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V Sloveniji razvrščanje zdravil na listo ureja Zakon o zdravstvenem varstvu in 
zdravstvenem zavarovanju, o samem procesu razvrščanja pa odloča Zavod za zdravstveno 
zavarovanje Slovenije (ZZZS). Pri postopku umeščanja zdravil v slovenski zdravstveni 
sistem ZZZS pridobi tudi strokovno mnenje Komisije za razvrščanje zdravil. ZZZS se nato 
na podlagi Pravilnika o razvrščanju zdravil na listo odloča katera zdravila bodo razvrščena 
na listo in financirana iz obveznega oziroma dopolnilnega zdravstvenega zavarovanja.  
Namen magistrskega dela je sistematično pregledati in ovrednotiti postopke razvrščanja 
zdravil obravnavnih na sejah Komisije za razvrščanje zdravil na listo v obdobju od 2012 
do 2018. 
Izhajali smo iz zapisnikov sej Komisije za razvrščanje zdravil, dostopnih na spletni strani 
ZZZS. V prvem delu naše raziskave smo pregledali vsa obravnavana zdravila in popisali 
podatke glede tipa dokumenta, predlagateljev, vrste vlog, vrste zdravil, datumov oddaje 
vloge/seje/razvrstitve na listo, ATC klasifikacije, terapevtskega področja in vsebine 
sklepov Komisije. V drugem delu pa smo se osredotočili na merila, ki jih Komisija 
upošteva pri razvrščanju zdravil in pregledali ocene Komisije glede na posamezna merila. 
Zanimalo nas je katere ocene so prevladovale, ali so ocene meril konsistentno podane čez 
posamezna leta in koliko je bilo ocen, ki so bile nejasno opredeljene  glede na Pravilnik. 
Večina dokumentov, ki jih je Komisija obravnavala na sejah med leti 2012 – 2018, so bile 
vloge (več kot 50 %), med temi je bilo največ vlog za razvrstitev novega zdravila. V 55,7 
% so bile to vloge za originalna zdravila in kot drugo skupino z največ vlogami so 
predstavljale vloge za zdravila sirote (7,8 %). Ugotovili smo, da je bilo na sejah 
obravnavnih največ zdravil iz skupine L glede na ATC klasifikacijo, glede na terapevtsko 
področje pa so prevladovala zdravila za zdravljenje pljučnega raka, raka dojk in 
revmatoidnega artritisa. Zdravila so se največkrat razvrstila na pozitivno listo z omejitvijo 
predpisovanja, ki je v celoti krita iz obveznega zdravstvenega zavarovanja (P100*) (v 27 
%) in na bolnišnično listo zdravil z omejitvijo predpisovanja, katerih cena v priporočenem 
odmerku presega vrednost 5000 eur na osebo v enem letu (B*) (v 23 %). Pri pregledu 
končnih sklepov Komisije je bilo pozitivnih sklepov med 72,9 % in 83,3 % (glede na 
posamezna leta), največ negativnih sklepov pa je Komisija podala leta 2018 (11,0 %), kar 
si lahko razlagamo s tem, da trenutne cene zdravil presegajo zmožnosti ZZZS ali pa ta 
zdravila nimajo dovolj podatkov o (večji) učinkovitosti in varnosti glede na že razvrščena 
 X 
zdravila. Pri pregledu ocen Komisije glede na merila za razvrščanje je bilo veliko 
pomanjkljivih podatkov, največ podatkov je manjkalo pri merilih farmakoekonomskega 
vidika in v splošnem pri zdravilih obravnavanih leta 2012 in 2013, medtem ko so bile 
najbolj jasno opredeljene ocene merila »Etični vidik« čez celotno obdobje naše analize. 
Posledično smo le pri 20 zdravilih dobili celokupne ocene Komisije glede na vsa merila, 
kar predstavlja 6,5 % vseh zdravil (skupno število zdravil je bilo 309), ki smo jih 





In Slovenia the classification of medicine on the list of medicines is regulated by the 
Health Care and Health Insurance Act and the Health Insurance Institute of Slovenia 
(hereinafter referred to as ZZZS) decides on the process itself. In the process of medicine 
reimbursement ZZZS also acquires expert opinion of the Committee for Classification of 
Medicines. ZZZS then determines on the basis of the Regulation on the classification of 
medicine on the list which medicines will be listed and financed by the health insurance 
and which will not. 
The purpose of the master's thesis is to systematically review and evaluate the procedures 
and decision elements for medicine reimbursement, which were discussed at the 
Committee's meetings during 2012 – 2018 period. 
The basis of our research were the Committee's meeting reports, available on the website 
of the Health Insurance Institute of Slovenia (ZZZS). In the first part of our analysis, we 
reviewed all applications and listed out all the data about the type of documents, 
promoters, types of applications, types of medicines, dates of submission of application / 
Committee's meeting / classification on the list, ATC classification, therapeutic area and 
content of Committee's conclusions. While in the second part of our work we focused on 
the criteria and decision elements taken into account by the Committee in the medicine 
reimbursement process, and we observed how clearly the assessments were made for the 
individual criteria, the estimates prevailing, whether the estimates of criteria were given 
consistently over each year and how many were unclearly defined.  
Most of the documents, processed by the Committee during the 2012-2018 meetings, were 
applications (more than 50 %), among which the highest number of applications were 
associated with new medicinal products. In 55,7 % these were applications for original 
medicines and as second group with the highest number of applications were applications 
for orphan medicinal products (7,8 %). We found that most of the medicines processed at 
the meetings were from the group L according to the ATC classification, and the 
predominant therapeutic areas were areas of lung cancer, breast cancer and rheumatoid 
arthritis. The drugs were most often classified on the positive list with prescription 
limitations, which is fully covered by compulsory health insurance (P100*) (27 %) and 
hospital list of medicines with prescription limitations whose price at the recommended 
dose exceeds 5000 eur per person per year (B*) (23 %). In the review of Committee's final 
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decisions, we found out that the Committee gave a positive decision in 72,9 % -  83,3 % 
(relative to each year), while the most negative decisions were given in 2018 (11,0 %), 
which can be explained by the fact that the current prices of medicinal products go beyond 
the capabilities of ZZZS or that these medicines do not have sufficient data on (better) 
efficiency and safety compared to already classified medicinal products. In reviewing the 
criteria for the classification of medicines, there was a lack of data in the Committee's 
evaluations, so we often had to decide on the estimates based on the content of the 
Committee's comments. Most of the data were missing for applications evaluated in 2012 
and 2013, more specifically for criteria in pharmacoeconomic point of view, while the 
most clearly assessed criteria over the entire period of our analysis was “Ethical aspect". 
Consequently, only 20 medicines received clear evaluations for all criteria, which 
represents 6,5 % of all medicines (total number of medicines was 309), which were 
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1. Sistemi zdravstvenega varstva 
 
Zdravstveni sistem je glavni element vsake države, ki zagotavlja socialno zaščito vseh ljudi 
(1). V Sloveniji in nekaterih zahodnoevropskih državah (Avstrija, Nemčija, Francija...) 
temelji sistem zdravstvenega zavarovanja na Bismarckovem modelu zdravstvenega varstva 
oziroma sistemu Social Health Insurance (SHI) (1). Bistvena značilnost tega sistema 
zdravstvenega varstva je, da država postavi določene zakone, ki določajo obvezno 
zdravstveno zavarovanje, medtem ko je izvajanje in urejanje prepuščeno nosilcem 
skupinskih interesov (2). V Sloveniji določa obvezno javno zdravstveno zavarovanje 
Zakon o zdravstvenem varstvu in zdravstvenem zavarovanju (ZZVZZ) (3). Blagajno za 
obvezno zdravstveno zavarovanje predstavljajo prispevki delodajalcev in zaposlenih ljudi 
ter državne subvencije (2). Nadzor nad blagajno prispevkov pa izvaja Zavod za 
zdravstveno zavarovanje Slovenije (ZZZS). Bismarckov model sistem socialne zaščite se 
torej izvaja preko več zdravstvenih organizacij; med njimi so zavodi za zdravstveno 
zavarovanje in zdravstveni skladi. Večina držav z Bismarckovim zdravstvenim sistemom 
ima za svoje prebivalce sheme obveznega zavarovanja, ki so postavljene glede na stopnjo 
njihovih dohodkov (1). Ta sistem temelji na principu solidarnosti in pravičnosti, kar v 
praksi pomeni, da ljudje z višjimi dohodki plačujejo višje prispevke (4). 
V nekaterih državah Evropske Unije (EU) (npr.: v Združenem Kraljestvu, Španiji, Italiji in 
na Portugalskem) pa je zdravstveno varstvo zagotovljeno z nacionalnim zdravstvenim 
sistemom (NZS), ki se financira s splošno obdavčitvijo vseh prebivalcev. Zdravstvene 
storitve ponujajo javne ustanove in obseg teh storitev je enak za vse ljudi (1). 
Obvezna zdravstvena zavarovanja (OZZ) krijejo stroške zdravil in zdravljenj le do 
določene mere, zato imamo v vseh zdravstvenih sistemih na voljo tudi prostovoljno 
dopolnilno zdravstveno zavarovanje, ki ga izvaja več različnih zavarovalnic. V Sloveniji 
imamo na voljo tri zavarovalnice, ki ponujajo dopolnilno zdravstveno zavarovanje in sicer; 
AdriaticSlovenica d.d., Triglav, zdravstvena zavarovalnica d.d. in Vzajemna zdravstvena 
zavarovalnica d.v.z. (5). Namen teh zavarovalnic je kritje razlike v ceni zdravil med polno 
ceno in ceno, ki jo krije OZZ (2, 5).  
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2. Umeščanje zdravil v zdravstveni sistem 
 
Osrednjo stopnjo v procesu prihoda novega zdravila na trg predstavlja pridobitev 
dovoljenja za promet ter odločitev o financiranju zdravila (7). Shemo farmacevtskega 
sistema za prihod novega zdravila predstavlja spodnja slika.  
 
Slika 1: Prikaz postopkov umeščanja zdravil v zdravstveni sistem in njihovo spremljanje na trgu 
(1). 
 
2.1. Pridobivanje dovoljenja za promet z zdravilom 
 
Vsa zdravila morajo imeti veljavno dovoljenje za promet preden lahko pridejo na trg. 
Skladno z Evropsko zakonodajo se lahko ta dovoljenja pridobi na tri različne načine in 
sicer; po centraliziranem postopku, nacionalnem postopku ali decentraliziranem postopku 
oz. postopku z medsebojnim priznavanjem (21). Najbolj razširjen je centralizirani 
postopek pridobivanja dovoljenja za promet z zdravilom, ki gre preko registracijskega 
organa imenovanega Evropska agencija za zdravila (EMA) (15). EMA je bila ustanovljena 
leta 1995, s trenutnim sedežem v Londonu (Velika Britanija) ima vlogo nadzora in 
spremljanja varnosti zdravil za humano in veterinarsko uporabo v EU, ocenjuje vloge za 
pridobitev dovoljenja za promet, ter podaja znanstvene ocene in s tem zagotavlja koristne 
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informacije zdravstvenim delavcem in pacientom. Zadolžena je za izdajo prometnih 
dovoljenj za zdravila, ki se nato na podlagi enotnega dovoljenja lahko tržijo v EU in 
Evropskem gospodarskem prostoru (EGP).  
Evropsko agencijo za zdravila sestavlja sedem znanstvenih odborov in več delovnih 
skupin, katerih člani predstavljajo številni strokovnjaki iz cele Evrope. Vodi jo upravni 
odbor s 36 člani, ki delujejo v javnem interesu. EMA sodeluje z različnimi akademskimi 
ustanovami, nacionalnimi regulatornimi organi članic EU ter večjim številom zdravstvenih 
delavcev in pacientov. Vse z namenom pridobivanja in objavljanja pravih in preverjenih 
informacij o zdravilih (6).  
 
2.2. Financiranje zdravil zdravstvenega sistema 
 
Ko zdravstveno zavarovana oseba potrebuje zdravstveno oskrbo, kot je zdravljenje z 
zdravili, je le-ta upravičena do povračila stroškov. Povračilo je opredeljeno kot “kritje 
stroškov zdravstvenih storitev, vključno z zdravili, s strani tretje osebe (socialno 
zdravstveno zavarovanje ali Nacionalna zdravstvena služba). V primeru Slovenije 
predstavlja tretjo osebo ZZZS. S povračilom stroškov zdravil pa je tesno povezan tudi 
proces oblikovanja cen, saj proces povračil v evropskih državah izvaja zdravstveno 
zavarovanje, ki je javno v skoraj vseh teh državah (7). V Sloveniji imamo uradne cene 
imenovane najvišje dovoljene cene zdravil (NDC), ki temeljijo na cenah referenčnih držav 
(Avstrija, Francija in Nemčija). Te cene postavi Javna agencija Republike Slovenije za 
zdravila in medicinske pripomočke in predstavljajo zgornjo mejo cen zdravil (16). Kasneje 
sledijo pogajanja o dejanskih cenah zdravil na trgu, ki so nižje od NDC. Nadaljnji 
dogovori o (nižjih) cenah zdravila pa potekajo med imetnikom dovoljenja za promet in 
plačnikom, v Sloveniji je to ZZZS (2).  
 
2.3. Upravičenost za povračilo stroškov 
 
Le določena zdravila so upravičena do financiranja. Upravičenost pomeni izpolnjevanje 
predpisanih zahtev in glede na države obstaja več različnih meril za zdravila, ki določajo 
ali so primerna za povračilo ali ne. Medtem ko lahko država uporabi več kot eno merilo 
upravičenosti do povračil, je običajno eno prevladujoče (1). Sheme upravičenosti za 
povračilo oz. financiranje zdravila delimo na naslednje kategorije: 
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2.3.1. Ustreznost za povračilo/financiranje zdravila, ki temelji na lastnostih 
posameznega zdravila 
 
Upravičenost do povračila oz. financiranja zdravila je lahko odvisna od lastnosti (novega) 
zdravila. Kar pomeni, da se pri vrednotenju upošteva terapevtska korist zdravila, njegova 
terapevtska vrednost v primerjavi s sorodnimi proizvodi, stroškovna učinkovitost in 
finančni vpliv zdravila na proračun (1). 
 
2.3.2. Upravičenost za povračilo/financiranje, ki temelji na lastnostih bolezni 
 
Tu se določi status in stopnja povračila glede na določeno bolezen, ki jo je potrebno 
zdraviti. Isto zdravilo je lahko financirano v različnih deležih, odvisno od stopnje bolezni. 
To je sistem, ki se kot dodatna shema za razvrstitev in financiranje zdravila  uporablja v 
nekaj državah EU (1). 
 
2.3.3. Upravičenost za povračilo/financiranje, ki temelji na posebnih 
skupinah prebivalstva 
 
V okviru te sheme je povračilo/financiranje zdravila vezano na posebne skupine 
prebivalstva. Te lahko vključujejo posameznike, ki potrebujejo posebno finančno zaščito 
za zagotovitev dostopa do zdravljenja zaradi: 
• zdravstvenega stanja (kronične ali nalezljive bolezni), 
• starosti (otroci, starejši ljudje), 
• statusa (upokojenci), 
• finančnih sredstev (ljudje z manjšimi prihodki, brezposelni) (1). 
 
2.3.4. Upravičenost za povračilo/financiranje, ki temelji na podlagi porabe 
zdravil 
 
V tem primeru se kritje povračil poveča z naraščajočo porabo farmacevtskih izdelkov z 
merjenjem bolnikovega bruto farmacevtskega izdatka v določenem časovnem obdobju. Če 
je izdatek dovolj visok, javni plačnik v določenem časovnem obdobju v celoti ali delno 
krije dodatne stroške zdravljenja. Ta shema daje prednost bolnikom, ki potrebujejo več 




Slika 2: Sheme upravičenosti do povračila stroškov za ambulantna zdravila v državah WHO 
Evropske regije, 2017 (1). 





Odločitve o kritju stroškov zdravljenja v ambulantnem sektorju običajno izvajajo 
ministrstvo za zdravje ali ministrstvo za socialne zadeve in skladi SHI. V nekaterih 
državah te naloge prevzamejo tudi agencije za zdravila. Te institucije so lahko tudi tiste, ki 
so glavne pri oblikovanju cen (npr. v Italiji, Bolgariji, na Norveškem…). V večini držav 
isti organ, pristojen za odločitve o povračilu stroškov, sprejema odločitve tako za 
bolnišnična kot ambulantna zdravila, vendar se lahko nekatere praktične odločitve 
sprejmejo tudi na ravni bolnišnic (1). 
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2.4.2. Postopki razvrščanja zdravil 
 
Postopki razvrščanja zdravil na pozitivne liste se lahko med posameznimi državami 
razlikujejo, predvsem glede na institucije in organe, ki sodelujejo pri odločanju, vendar so 
prisotne številne skupne značilnosti. Po registraciji zdravil morajo imetniki dovoljenj za 
promet pristojnemu organu predložiti vlogo za določanje cen in/ali kritje stroškov, če 
želijo, da se njihovo zdravilo razvrsti na pozitivno listo. Vloga je nato pregledana s strani 
neodvisnega strokovnega odbora in v večini držav pristojni nacionalni organ odloči o 
vključitvi zdravil na (ambulantno) pozitivni seznam. 
V več državah so nacionalni odbori za povračilo stroškov vključeni kot svetovalni organi, 
ki ocenjujejo vrednost zdravila z uporabo določenih meril in oblikujejo priporočila o 
upravičenosti do povračila stroškov pred sprejetjem končne odločitve. Ti odbori se lahko 
razlikujejo po sestavi z različnimi zainteresiranimi stranmi (1). 
 
2.4.3. Časovni roki odločitev pri postopkih razvrščanja zdravil 
 
V državah članic EU je po zakonu rok med oddajo vloge imetnika dovoljenja za promet do 
poročila o odločitvah glede razvrstitve zdravil na listo, nastavljen na 90 dni (ali 180 dni, če 
je odločitev o ceni tudi sprejeta). To je v skladu z zahtevami direktive EU o preglednosti.  
Če so potrebne dodatne informacije v imenu imetnika dovoljenja za promet z zdravilom ali 
nadaljnja pogajanja o sporazumih o opravljenem vstopu, se lahko javni zavezanec in 
imetnik dovoljenja za promet z zdravili dogovorita o časovni omejitvi med pogajanji o 
cenah in povračilu stroškov. Za generična zdravila je zagotovljen hitrejši dostop (1). 
 
2.4.4. Merila razvrščanja zdravil 
 
Evropske države sledijo različnim merilom po katerih se odloči ali bodo zdravila 
financirana ali ne (7). 
Glavna merila, ki se uporabljajo pri razvrščanju zdravil v državah EU so:  
• Terapevtska vrednost in relativna terapevtska vrednost (primerjava s sorodnimi 
zdravili, ki so že na trgu) 
• Medicinska prednost/prioritete 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• Varnost   
• Stroškovna učinkovitost   
• Finančni učinek (1). 
 
Običajno je terapevtska vrednost najpomembnejši dejavnik, čeprav je stroškovna 
učinkovitost, ki se določi glede na že razvrščena zdravila, vse bolj priljubljeno merilo (7). 
Preglednica I: Merila za razvrščanje zdravil na liste v Evropskih državah v WHO Evropski 
regiji, 2017. Povzeto po World Health Organization. Medicines reimbursement policies in 
Europe (1). 
Ključna merila za kritje stroškov Države 
Terapevtska vrednost zdravila in/ali 
Relativna terapevtska vrednost (dodana 
vrednost glede na primerjalno zdravilo) 
Armenija, Avstrija, Belgija, Bolgarija, Češka, 
Hrvaška, Danska, Estonija, Finska, Kazahstan, 
Latvija, Litva, Malta, Nizozemska, Poljska, 
Portugalska, Moldavija, Srbija, Slovenija, Španija, 
Ukrajina 
Medicinske potrebe/prioritete 
Armenija, Estonija, Finska, Kazahstan, Nizozemska, 
Norveška, Poljska, Moldavija, Turčija, Ukrajina 
Varnost 
Armenija, Bolgarija, Danska, Estonija, Islandija, 
Malta, Nizozemska, Poljska, Moldavija, Rusija 
Stroškovna učinkovitost 
Belorusija, Češka, Estonija, Finska, Kazahstan, 
Latvija, Litva, Malta, Nizozemska, Norveška, Poljska, 
Turčija, Velika Britanija 
Finančni vpliv 
Belgija, Bolgarija, Češka, Estonija, Finska, Islandija, 
Latvija, Litva, Norveška, Poljska, Moldavija, 
Slovenija, Turčija 
Opomba: Ni na voljo podatkov za naslednje države: Albanija, Azerbajdžan, Ciper, Francija, Grčija, 
Madžarska, Irska, Izrael, Italija, Kirgistan, Luksemburg, Romunija, Slovaška, Švedska, Švica, Tadžikistan, 
Uzbekistan. 
2.4.5.  Liste zdravil v EU 
 
V Evropskih državah imamo dva različna načina nacionalnih predpisov o povračilu 
stroškov zdravljenja in sicer: vključujoči in izključujoči sistem. V državah z vključujočim 
sistemom imamo pozitivno listo zdravil na katerem so razvrščena zdravila, ki se krijejo iz 
javnega proračuna ter negativni seznam, ki se uporablja za zdravila, ki ne dosegajo meril 
za povračilo stroškov (7). 
Glede na doseganje skladnosti merilom, ki se med posameznimi državami lahko 
razlikujejo, se zdravila razvrščajo na pozitivni ali negativni seznam. 
V večini članic EU prevladuje sistem pozitivne liste zdravil, medtem ko na primer Nemčija 
uporablja samo negativen seznam, Španija in Združeno kraljestvo pa uporabljata oba 
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seznama. Nekatere države razdelijo pozitiven seznam na več delov glede na različna 
pravila o predpisovanju in/ali povračilu stroškov, medtem ko Slovenija sodi med države, 
kjer uporabljamo več kot eno pozitivno listo zdravil (1). 
Preglednica II: Liste zdravil v ambulantnem sektorju v državah WHO Evropske regije, 2017. 
Povzeto po World Health Organization. Medicines reimbursement policies in Europe (1). 
Liste zdravil Države 
Pozitivna 
Armenija, Albanija, Avstrija, Azerbajdžan, Belorusija, Belgija, Bolgarija, 
Hrvaška, Ciper, Češka, Danska, Estonija, Finska, Francija, Grčija, 
Madžarska, Islandija, Irska, Izrael, Italija, Kazahstan, Kirgizistan, Latvija, 
Litva, Luksemburg, Malta, Nizozemska, Norveška, Poljska, Portugalska, 
Moldavija, Romunija, Rusija, Srbija, Slovenija, Slovaška, Švedska, Švica, 
Tadžikistan, Turčija, Ukrajina, Uzbekistan 
Negativna 
Nemčija (negativna lista samo za zdravila na recept, stroški OTC zdravil se 
krijejo v posebnih primerih) 
Oboje Španija, Velika Britanija 
Opomba: v nekaterih državah je lista zdravil (pozitivna/negativna) razdeljena na dve ali več 
pozitivnih/negativnih list (v Sloveniji, Veliki Britaniji) oziroma kategorij (Avstrija). 
Določene države, ki v prvi vrsti sledijo določenim boleznim glede kritja stroškov, običajno 
uporabljajo sezname bolezni, ki služijo kot podlaga za povračilo stroškov določenih 
zdravil.  
Poleg tega so nekatere države vzpostavile individualno shemo povračil po kateri se lahko 
zdravila, ki niso na pozitivnem seznamu, v posebnih primerih predpišejo in povrnejo po 
individualni vlogi. V Avstriji na primer zdravila, razvrščena v tako imenovano "rumeno 
polje", zahtevajo predhodno ali naknadno odobritev za povračilo s strani zdravstvenega 
sklada preden se lahko predpišejo na stroške zdravstvenega zavarovanja (1). 
 
2.4.6. Stopnja povračila stroškov 
 
Zdravila vključena na pozitivno listo so financirana iz sredstev zdravstvenega zavarovanja, 
vendar to ne pomeni, da bodo stroški povrnjeni v 100 % deležu. Zdravila pozitivne liste so 
lahko krita tudi samo delno oziroma v različnih deležih (1).  
Merila za povračilo stroškov (v kolikšnem deležu bo določeno zdravilo krito iz javnih 
sredstev) so podobna merilom razvrščanja na listo. Tako so stroški določenih zdravil za 
zdravljenje življenjsko nevarnih bolezni in kroničnih bolezni krita v 100%, medtem ko so 
lahko ostala zdravila krita v manjšem deležu, odvisno od držav. Preostali delež, ki ni krit iz 
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strani socialnega zdravstvenega sistema, morajo pacienti kriti sami ali v obliki doplačila 
(1). 
 
3. Razvrščanje zdravil v Sloveniji 
 
Postopek razvrščanja zdravil na listo ureja ZZVZZ (3) in na podlagi tega zakona je bil 
sprejet Pravilnik o razvrščanju zdravil na listo (8). ZZZS na podlagi Pravilnika določa 
katera zdravila bodo krita iz strani zdravstvenega zavarovanja in katera ne. (2) Zdravila na 
recept se preko ZZZS razvrščajo na vmesno ali pozitivno listo zdravil ter na seznam B, ki 
zajema bolnišnična zdravila, katerih cena na osebo v enem letu presega 5000 EUR (v 
priporočenem odmerku) in seznam A (9). 
ZZZS lahko poleg razvrstitve zdravila na listo, zdravilo tudi prerazvrsti na drugo listo, jih 
izloči z liste zdravil in spremeni omejitve predpisovanja (8). 
 
3.1. Komisija za razvrščanje zdravil 
 
Komisijo za razvrščanje zdravil sestavljajo strokovnjaki s področja farmacije in medicine 
ter drugi strokovnjaki, ki imajo znanje s področja zdravil. Člani Komisije razvrščajo 
zdravila v skladu z etičnimi pravili stroke in veljavnimi predpisi. Člane Komisije imenuje 
upravni odbor ZZZS za obdobje štirih let (9). Imena članov Komisije najdemo v Sklepu o 
imenovanju članov Komisije za razvrščanje zdravil na listo, ki je objavljen na spletni strani 
ZZZS (10). 
 
3.2. Zapisniki Komisije za razvrščanje zdravil 
 
Komisija za razvrščanje zdravil ima redne seje (v povprečju 8-9 sej na leto) na katerih se 
pisno oblikuje tudi zapisnike. Zapisniki vsebujejo vse informacije o zdravilih, ki so bila 
obravnavana na posamezni seji ter vse osnovne informacije. Na začetku zapisnikov 
najdemo številko seje, datum, kraj in čas seje ter vsa imena prisotnih in odsotnih članov 
Komisije. V nadaljevanju so zapisani predlogi dnevnega reda, potrditve ali spremembe 
nepotrjenih zapisnikov predhodnih sej ter datum naslednje seje (11). Sledi zapis 
obravnavanih vlog in pobud, ki so sestavljeni iz več poglavij opredeljenih na podlagi 
Pravilnika za razvrščanje zdravil (8). Ta poglavja so naslednja: administrativni podatki o 
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vlogi (podatki o tipu dokumenta, številki, datumu oddaje vloge, ime predlagatelja, vrsta in 
status vloge, status zdravila in ime osebe, ki vodi postopek), osnovni podatki o zdravilu 
(lastniško in generično ime, anatomsko-terapevtska-kemična klasifikacija (ATC), režim 
izdaje, terapevtska indikacija, farmakološke lastnosti, odmerjanje in način uporabe), 
pomen za javno zdravje in prioritete programov zdravstvenega varstva, klinični vidik, 
farmakoekonomski vidik, etični vidik, podatki in ocene iz referenčnih virov in na koncu 
sledi sklep z obrazložitvijo (11). 
Na koncu zapisnika je napisan tudi datum zapisa, ime osebe, ki je zapisnik pripravila ter 
ime predsednika Komisije (11). 
Vsi zapisniki Komisije za razvrščanje zdravil so javno dostopni na spletni strani ZZZS 
(11). 
 
3.3. Postopek razvrščanja in umeščanja zdravil v Sloveniji 
 
Postopek razvrščanja zdravil na listo poteka v skladu s Pravilnikom o razvrščanju zdravil 
na listo (2). Začetni korak predstavlja vloga za razvrstitev zdravila, ki jo predloži imetnik 
dovoljenja pri ZZZS. To je lahko vloga za razvrstitev zdravila, za prerazvrstitev ali 
spremembo oziroma določitev omejitve predpisovanja (8). Postopek razvrščanja lahko 
začne tudi zavod ali zdravstvena institucija z oddajo pobude (8). Predmet razvrščanja so 
zdravila, ki imajo dovoljenje za promet v Republiki Sloveniji, zdravila s pozitivnim 
mnenjem Evropske agencije za zdravila za paralelno distribucijo, zdravila s seznama nujno 
potrebnih zdravil za uporabo v humani medicini, ki nimajo dovoljenja za promet, imajo pa 
posebno dovoljenje za vnos ali uvoz, zdravila z dovoljenjem za promet za paralelni uvoz, 
nadomestna zdravila, galenska zdravila za uporabo v humani medicini in magistralna 
zdravila (8). 
 
3.4. Liste zdravil v Sloveniji 
 
Zdravila, obravnavana na sejah Komisije, se lahko razvrstijo na različne liste zdravil ali pa 
ostanejo nerazvrščena in se s strani zdravnikov predpisujejo na beli samoplačniški recept.  
• Pozitivna lista zdravil vsebuje več podskupin odvisno v kolikšnem deležu je 
krito posamezno zdravilo s strani obveznega zdravstvenega zavarovanja. P100 
predstavlja listo, kjer so zdravila krita 100 % iz OZZ. V primeru, da OZZ krije 
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le 70 % vrednosti zdravila so le-ta razvrščena na seznamu P70. V primeru, da je 
lista zdravil označena z zvezdico (P70* in P100*) to pomeni, da imajo zdravila 
omejitve predpisovanja in/ali izdajanja (13). Pooblaščeni zdravniki lahko ta 
zdravila predpišejo samo v okviru omejitev, razen kadar iz zdravstvenih 
razlogov enako učinkovito zdravljenje ni mogoče z drugimi zdravili, ki nimajo 
omejitev predpisovanja (13). 
• Vmesna lista zdravil vključuje zdravila, ki so krita s strani OZZ le v 10 % 
deležu (2). 
• Seznam B zajema bolnišnična zdravila, katerih cena v priporočenem odmerku 
na osebo v enem letu presega 5000 eur (9). 
• Seznam A pa se imenuje seznam ampuliranih in drugih zdravil, ki se 
uporabljajo samo ambulantno (2). 
 
Preglednica III: Oznake in definicije posameznih vrst list zdravil (24). 
A 
Lista zdravil z ampuliranimi in drugimi zdravili, ki se uporabljajo izključno 
ambulantno 
A* 
Lista zdravil z ampuliranimi in drugimi zdravili z omejitvijo predpisovanja, ki se 
uporabljajo izključno ambulantno 
B* 
Bolnišnična lista zdravil z omejitvijo predpisovanja, katerih cena v 
priporočenem odmerku presega vrednost 5000 eur na osebo v enem letu 
P100 Pozitivna lista; v celoti krito iz obveznega zdravstvenega zavarovanja 
P100* 
Pozitivna lista z omejitvijo predpisovanja; v celoti krito iz obveznega 
zdravstvenega zavarovanja 
PC100 
Pozitivna lista za zdravila z najvišjo priznano vrednostjo; do najvišje priznane 
vrednosti v celoti krito iz obveznega zdravstvenega zavarovanja 
PC100* 
Pozitivna lista z omejitvijo predpisovanja za zdravila z najvišjo priznano 
vrednostjo; do najvišje priznane vrednosti v celoti krito iz obveznega 
zdravstvenega zavarovanja 
V Vmesna lista 
P70 
Pozitivna lista; krito iz obveznega zdravstvenega zavarovanja v 70 % deležu, v 
celoti le skladno s predpisi 
P70* 
Pozitivna lista z omejitvijo predpisovanja; krito iz obveznega zdravstvenega 
zavarovanja v 70 % deležu, v celoti le skladno s predpisi 
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PC70 
Pozitivna lista za zdravila z najvišjo priznano vrednostjo; krito iz obveznega 
zdravstvenega zavarovanja v 70 % deležu do najvišje priznane vrednosti, v 
celoti le skladno s predpisi 
PC70* 
Pozitivna lista z omejitvijo predpisovanja za zdravila z najvišjo priznano 
vrednostjo; krito iz obveznega zdravstvenega zavarovanja v 70 % deležu do 
najvišje priznane vrednosti, v celoti le skladno s predpisi 
V* Vmesna lista z omejitvijo predpisovanja 
N Nerazvrščeno zdravilo 
VC Vmesna lista za zdravila z najvišjo priznano vrednostjo 
VC* 
Vmesna lista z omejitvijo predpisovanja za zdravila z najvišjo priznano 
vrednostjo 
 
3.5. Pregled meril za umeščanje zdravil v slovenski zdravstveni sistem 
 
Pri umeščanju zdravil v zdravstveni sistem temelji končno strokovno mnenje Komisije na 
pregledu in ovrednotenju večjega števila meril za razvrščanje. Pri vsakem obravnavanem 
zdravilu se ovrednotijo naslednja merila: 
• Pomen zdravila z vidika javnega zdravja 
• Prednostne naloge izvajanja programa zdravstvenega varstva 
• Terapevtski pomen zdravila, ki ga ločimo v tri skupine in sicer; 1) Zdravilo z 
dokazanim pozitivnim vplivom na končni izid zdravljenja, 2) Zdravilo z dokazanim 
pozitivnim vplivom na nadomestne izide zdravljenja in 3) Zdravilo s pozitivnim 
vplivom na kakovost življenja. 
Po Pravilniku glede na priporočila, delimo zdravila v evropskih in slovenskih 
smernicah na štiri razrede: 1) Razred I: Zdravilo je prepričljivo in nedvomno 
učinkovito, zato ga je treba obvezno uporabljati. 2) Razred IIa: Dokazi o 
učinkovitosti zdravila niso enotni, ampak prevladujejo dokazi o učinkovitosti, zato 
je zdravilo priporočeno za uporabo. 3) Razred IIb: Premalo dokazov o 
učinkovitosti, zato uporaba zdravila ni priporočljiva, razen v izjemnih primerih. 4) 
Razred III: Uporaba zdravila je odsvetovana, ker le-to zdravilo nima dokazov o 
klinični učinkovitosti. 
• Relativna terapevtska vrednost zdravila. Opredeljena je kot: 1) Zdravilo z novo 
terapevtsko vrednostjo, kadar gre za zdravilo za preprečevanje oziroma zdravljenje 
bolezni, za katero do sedaj ni bilo učinkovitega zdravljenja. 2) Zdravilo z dodano 
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terapevtsko vrednostjo, kadar ima v primerjavi z ostalimi zdravili ugodnejši vpliv 
na nadomestne ali končne izide zdravljenja, izboljšan varnostni profil, boljšo 
učinkovitost zdravljenja ali kadar ima pacientu prijaznejšo uporabo. 
• Ocena farmakoekonomskih podatkov. To merilo temelji na oceni 
farmakoekonomske analize in analize finančnih učinkov, ki mora biti prikazana za 
obdobje prvih treh let kritja iz strani zdravstvenega zavarovanja. Obe vrsti analize 
se izvajata z vidika zdravstvenega zavarovanja, medtem ko se lahko 
farmakoekonomska analiza izvaja tudi z družbenega vidika. 
• Ocena etičnih vidikov. Etični vidik se upošteva kot merilo pri oceni zdravil za 
zdravljenje hudih ali redkih bolezni. 
• Prioritete programov zdravstvenega varstva 
• Podatki in ocene iz referenčnih virov. Podatki, ki se tukaj upoštevajo so podatki iz 
terapevtskih, smernih, strokovnih in znanstvenih publikacij, ocen referenčnih 
strokovnih združenj, smernice Svetovne zdravstvene organizacije in drugih ustanov 
in ostali podatki iz javno dostopnih virov (12). 
 
3.6. Izločitev z liste zdravil 
 
V primeru, da zdravilo ne izpolnjuje več meril Pravilnika pride do izločitve z liste zdravil. 
Zdravilo se lahko izloči z liste tudi po predhodnem soglasju imetnika dovoljenja, kadar 
zdravilo ni bilo prisotno na trgu več kot eno leto (12). 
 
3.7. Omejitve predpisovanja in izdajanja zdravil 
 
ZZZS lahko za katerokoli zdravilo (že razvrščena zdravila ali v postopku razvrščanja) 
določi oziroma spremeni omejitev predpisovanja in izdajanja. Ta zdravila imajo poleg 
splošne oznake imena liste dodano zvezdico; npr.: P100* (13). 
Spremembe glede omejitev predpisovanja in izdajanja so objavljene na spletni strani ZZZS 
(12). Tudi na spletni strani Centralne baze zdravil (CBZ) lahko dostopamo do besedil o 
omejitvah predpisovanja in izdajanja ter datumih, ko je do teh sprememb prišlo.  
Po Pravilniku se omejitve lahko nanašajo na: 
• populacijsko skupino, ki lahko zdravilo prejema, določeno s starostjo ali drugimi 
populacijskimi značilnostmi, 
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• indikacijsko področje, za katero se zdravilo lahko predpiše; izbere se lahko ena ali 
več odobrenih terapevtskih indikacij iz povzetka glavnih značilnosti zdravila; v 
okviru indikacijskega področja se lahko omeji tudi čas zdravljenja, 
• stopnjo izraženosti bolezni za katero se zdravilo lahko predpiše, 
• vrsto specializacije zdravnika, ki zdravilo lahko predpiše; to je klinično specialnost 
ali skupino pooblaščenih zdravnikov, ki lahko predpišejo zdravila, 
• obveznost predhodne odobritve strokovne komisije, ki odloča o predpisovanju 
določenih zdravil pridobljenih z biotehnološkimi postopki, 
• časovno ali količinsko omejitev izdajanja, 
• bolnišnico, ki v skladu z dovoljenjem ministrstva pristojnega za zdravje, izvaja 
zdravstveni program s tem zdravilom (12). 
 
4. Centralna baza zdravil 
 
Centralna baza zdravil oziroma CBZ predstavlja največjo zbirko podatkov o zdravilih v 
Sloveniji, ki je urejena s strani ZZZS in Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in 
medicinske pripomočke.  
Vsebuje podatke o zdravilih z in brez recepta, o živilih za posebne namene in galenskih 
izdelkih. V bazi lahko najdemo veliko informacij o zdravilih, in sicer: administrativne 
podatke (lastniško ime zdravila, generično ime učinkovine), podatke o režimu izdaje 
zdravila, sestavi in ceni zdravila ter podatke o medsebojno zamenljivih zdravilih. S 
pomočjo CBZ lahko preverimo ATC kode zdravil, terapevtske skupine zdravil ter vrsti 
liste na katero je bilo zdravilo razvrščeno in datum dejanske razvrstitve. Pod zavihkom 
»zgodovina sprememb« lahko časovno preverimo vse spremembe za določeno zdravilo 
(razvrstitev, prerazvrstitev, sprememba omejitve predpisovanja itd.) (14). 
 
5. Pomen sistematičnega pregleda izhodišč za odločitve o umestitvi 
zdravil v slovenski zdravstveni sistem  
 
Postopek razvrščanja zdravil na liste, ki ga v Sloveniji vodi ZZZS, je velikega pomena saj 
zagotavlja ljudem dostopnost širokega nabora zdravil za zdravljenje različnih bolezni brez 
dodatnih doplačil oz. manjšimi doplačili. Proces razvrščanja zdravil omogoča dober nadzor 
nad porabo zdravil na recept in predstavlja del postopka ocenjevanja zdravstvenih 
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tehnologij ang. Health Technology Assesment (HTA). To je proces, ki povzema 
informacije o socialnih, zdravstvenih, ekonomskih in etičnih vprašanjih povezanih z 
uporabo zdravstvene tehnologije. (2) Ker je potreba po novih zdravilih za določena 
terapevtska področja vedno večja, lahko z raziskavo o umeščanju zdravil v slovenski 
zdravstveni sistem dobimo boljši vpogled v postopek razvrščanja zdravil na listo, ali le-ta 









Namen magistrske naloge je sistematično pregledati in ovrednotiti postopke razvrščanja 
zdravil obravnavanih na sejah Komisije za razvrščanje zdravil na listo v obdobju od 2012 
do 2018. S pregledom in analizo zapisnikov Komisije smo želeli pridobiti podrobnejši 
vpogled v postopke razvrščanja zdravil v slovenski zdravstveni sistem skladno s 
Pravilnikom o razvrščanju zdravil na listo. S pregledom obravnav, ki so poročane v 
zapisnik Komisije za razvrščanje v obdobju od 2012 do 2018, želimo pridobiti vpogled v 
ovrednotenje (novih) zdravil z vidika Komisije, oceniti časovno dinamiko razvrščanja 
zdravil, opredeliti najbolj pogosto zastopana terapevtska področja in najpogostejše liste 
zdravil ter pri tem identificirati morebitna odstopanja v procesu umeščanja zdravil v 
































1. Osnovni elementi za analizo in pridobivanje podatkov 
 
Magistrska naloga se je pričela s pregledom vseh, na spletni strani ZZZS dostopnih, 
zapisnikov Komisije za razvrščanje zdravil v obdobju 2012-2018 iz katerih smo pridobili 
glavne informacije za izdelavo osnovne razpredelnice (podatkovne baze) v programu 
Microsoft Excel s podatki o vseh zdravilih, ki jih je obravnavala Komisija na sejah med 
leti 2012 in 2018. Naše raziskovalno delo se je nato razdelilo na dva dela. Za rezultate 
prvega dela smo v analizo vključili vse obravnave zapisane v zapisnikih (vloge, pobude, 
ugovore, preglede terapevtskih skupin zdravil (TSZ)...), v drugem delu našega dela pa smo 
se osredotočili samo na vloge za razvrščanje zdravil.  
 
2. PRVI DEL : Pregled obravnav iz zapisnikov Komisije v obdobju 
od 2012 do 2018. 
 
Vsako obravnavo Komisije smo analizirali tako, da smo izvedli popis vseh kategorij 
podatkov opredeljenih v zapisnikih. Pri izdelavi glavne razpredelnice (podatkovne baze) 
smo se osredotočili na naslednje podatke pridobljene iz zapisnikov Komisije za razvrščanje 
zdravil: 
 
o Lastniško ime zdravila 
o Učinkovina 
o Tip dokumenta 
o Točen datum oddaje vloge 
o Predlagatelj 
o Vrsta vloge 
o Status vloge 
o Status oz. vrsta zdravila 
o Etični vidik zdravila 
o Datum seje 
o Celoten sklep 
o Rezultat sklepa: pozitiven ali negativen 
o Razvrstitev na listo 
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o Datum dejanske razvrstitve na listo 
o Vrsta liste 
o Omejitve predpisovanja 
o ATC koda zdravila 
o Dodatne spremembe (datum, vrsta liste) 
 
Pri popisovanju obravnavanih zdravil smo določene informacije pridobili tudi s spletne 
strani European medicines agency in Centralne baze zdravil. Na spletni strani EMA (15) 
smo pregledovali terapevtska področja za posamezno zdravilo, na strani CBZ (16) pa smo 
pridobili informacije o anatomsko-terapevtsko-kemični klasifikaciji, vrsti liste na katero so 
bila zdravila razvrščena ter datume prve razvrstitev oz. nadaljnjih sprememb razvrstitve 
zdravila na listo. 
 
Za oblikovanje rezultatov prvega dela smo na osnovi glavne podatkovne baze opredelili 
spodaj predstavljene parametre. 
 
2.1. Število obravnav glede na tip dokumenta po posameznih letih 
 
V zapisnikih se pojavljajo različni tipi dokumentov in sicer:  
• VLOGE, ki se večinoma nanašajo na: nova zdravila, nove terapevtske indikacije že 
razvrščenih zdravil, nove kombinacije zdravil, nova podobna biološka zdravila, 
generična zdravila, nove oblike/jakosti/pakiranje razvrščenih zdravil, zdravila s 
seznama nujno potrebnih zdravil za uporabo v humani medicini, galenska zdravila 
in magistralna zdravila.  
Vloge se lahko nanašajo tudi na spremembe omejitev predpisovanja in 
prerazvrščanje zdravil. 
• POBUDE katere so največkrat povezane s spremembami ali določitvami omejitev 
predpisovanja/izdajanja, prerazvrščanje zdravil in izločitev z liste zdravil. 
• Dodatna skupina DRUGO, kjer smo vključili različne odgovore in ugovore na 
zavrnjene pobude predlagateljev ter pregled TSZ. 




2.2. Število obravnav glede na vrsto vloge  
 
V širšem pomenu smo razdelili vrsto vlog na 3 skupine:  
• razvrstitev zdravil 
• sprememba omejitve predpisovanja  
• skupino »ostalo«, ki vključuje vse obravnave, ki ne sodijo v zgornji dve skupini  
 
V ožjem pomenu pa ima vsaka od zgoraj napisanih skupin še podskupine, in sicer:  
• RAZVRSTITEV ZDRAVIL vključuje sledeče podskupine: razvrstitev novega 
zdravila, razvrstitev nove terapevtske indikacije, razvrstitev nove kombinacije 
zdravila, razvrstitev novega generičnega zdravila, prerazvrstitev, razvrstitev 
novega podobnega biološkega zdravila, razvrstitev nove jakosti zdravila, 
razvrstitev zdravil s seznama nujno potrebnih zdravil, razvrstitev magistralnega 
zdravila...  
• SPREMEMBA OMEJITEV PREDPISOVANJA vključuje: sprememba omejitve 
predpisovanja na področju pediatrije, širitev financiranja, poenotenje spremembe 
predpisovanja 
• OSTALO vključuje: pregled TSZ, financiranje zdravila, izločitev z liste, ugovor, 
seznanitev...  
 
2.3. Število obravnav glede na različne predlagatelje  
 
Pregledali smo število posameznih obravnav (glede na tip dokumenta) po predlagatelju.  
 
2.4. Terapevtska področja po letih (število obravnav) 
 
Pri vsakem obravnavanem zdravilu smo iz zapisnikov izpisali indikacijsko področje za 
katero se zdravilo uporablja in le-to kategorizacijo v nadaljevanju preverili s pomočjo 
spletne strani EMA. Kategorija »terapevtsko področje« torej predstavlja širši pojem prej 
omenjenega indikacijskega področja. Med pregledom smo zasledili tudi nekaj zdravil, 
katerih indikacijska področja nismo mogli določiti na podlagi informacij spletne strani 
EMA. Njihova terapevtska področja so zato povzeta po zapisnikih Komisije.  
 
 20 
2.5. Število obravnav glede na ATC klasifikacijo  
 
S pomočjo CBZ (16) smo za vsako obravnavano zdravilo (kjer so bila podana lastniška 
imena) opredelili  ATC klasifikacijo. Glavne skupine ATC klasifikacije so predstavljene v 
preglednici IV. 
 
Preglednica IV: Skupine zdravil glede na ATC klasifikacijo (25). 
A Zdravila za bolezni prebavil in presnove 
B Zdravila za bolezni krvi in krvotvornih organov 
C Zdravila za bolezni srca in ožilja 
D Zdravila za bolezni kože in podkožnega tkiva 
G Zdravila za bolezni sečil in splovil ter spolnih organov 
H Hormonska zdravila za sistemsko zdravljenje, razen spolnih hormonov in insulinov 
J Zdravila za sistemsko zdravljenje infekcij 
L Zdravila za delovanje na novotvorbe in imunomodulatorji 
M Zdravila za bolezni mišično-skeletnega sistema 
N Zdravila z delovanjem na živčevje 
P Parazitki, insekticidi in repelenti 
R Zdravila za bolezni dihal 
S Zdravila za bolezni čutil 
V Razna zdravila 
 
2.6. Vrste list na katera so bila razvrščena zdravila (po letih) 
 
Na koncu vsake obravnave Komisija za razvrščanje zdravil poda sklep, ki se največkrat 
navezuje na razvrstitev zdravil na določeno listo. 
Lista zdravil je skupni izraz za pozitivno in vmesno listo zdravil na recept ter seznam 
bolnišničnih zdravil.  
S tem pregledom smo pridobili rezultat o številu in deležu zdravil, ki so bila razvrščena ali 
prerazvrščena na posamezno vrsto liste. Nekatera zdravila so bila razvrščena na več list 
hkrati, to smo tudi upoštevali v tabeli rezultatov (večje skupno število kot je bilo realno 
število obravnavanih zdravil). 
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2.7. Vsebina sklepov (po letih) 
 
Pri vsaki obravnavi (razne kadar so le-te prestavljene na naslednje seje) poda Komisija 
sklep. Istočasno smo na spletni strani CBZ preverili, ali se je posamezno zdravilo že 
razvrstilo, kdaj je prišlo do razvrstitve oz. prerazvrstitve in na katero listo je bilo 
razvrščeno. 
Sklepe smo razdelili v štiri skupine:  
• pozitiven  
• negativen – pozitiven 
• negativen – negativen 
• drugo   
Pri negativnih sklepih, smo bili pozorni na morebitno večkratno obravnavo in možen 
pozitivni sklep na novejših sejah ter posledično razvrstitev na listo zdravil. Ta zdravila smo 
zajeli v skupini »negativen – pozitiven«, medtem ko skupina »negativen – negativen« 
predstavlja obravnavana zdravila, katera še vedno niso razvrščena na listo zdravil.  
Skupina »drugo« zajema obravnave, ki so se nadaljevale na naslednjih sejah. Nekatere 
pobude/vloge je bilo potrebno dopolniti preden je bil sklep določen. Pri nekaterih vlogah je 
Komisija zahtevala dodatna strokovna mnenja določenih klinik, pri drugih je sklep ostal 
nespremenjen, pri redkih obravnavanih zdravilih pa dokončnega sklepa ni bilo.  
Pozitivni sklepi Komisije so bili največkrat določeni s pogojem, ki ga mora v nadaljevanju 
predlagatelj izpolniti z namenom razvrstitve zdravila na listo. Na prvem mestu po 
pogostosti je bil to pogoj o dogovoru o ceni zdravila med predlagateljem in ZZZS.  
Datume razvrstitve na listo zdravil za vsako obravnavano zdravilo smo preverili na spletni 
strani CBZ pod zavihkom »zgodovina sprememb«. S tem smo pridobili informacijo o 
datumih, ko so se zgodile prve razvrstitve na določeno listo in nadaljnjih datumih, ko je 
prišlo do sprememb (npr. spremembe glede cen, prerazvrščanje med listami zdravil...) po 
vsaki seji Komisije.  
Rezultate sklepov smo predstavili za vsa obravnavana zdravila skupaj in posebej samo za 
vloge (zajemajo vloge novih zdravil, nove terapevtske indikacije že razvrščenih zdravil, 
nove kombinacije zdravil, nova podobna biološka zdravila, generična zdravila, nove 
oblike/jakosti/pakiranje razvrščenih zdravil, zdravila s seznama nujno potrebnih zdravil za 
uporabo v humani medicini, galenska zdravila in magistralna zdravila). 
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2.8. Časovna dinamika obravnavnih zdravil  
 
Pri vsakem obravnavanem zdravilu smo izpisovali tri različne datume in sicer: datum, ko 
je bila oddana vloga, datum seje na kateri je bilo zdravilo obravnavano in datum razvrstitve 
zdravila na listo (oz. spremembe). Za vsako zdravilo smo nato izračunali koliko časa je 
preteklo med oddajo vloge in obravnavo na seji ter med obravnavo na seji in dejansko 
razvrstitvijo (oz. spremembo) zdravila na listo. Časovno dinamiko razvrščanja zdravil smo 
predstavili kot povprečni čas (v mesecih) po posameznih letih. 
 
3. DRUGI DEL: Pregled in ocene meril za razvrščanje zdravil na liste 
 
Drugi del naše analize se je pričel s pregledom meril, ki jih upošteva Komisija za 
razvrščanje zdravil pri svojih odločitvah. S pomočjo Pravilnika smo sestavili spodnjo 
tabelo meril (Slika 3), ki nam je služila kot osnova za analizo vseh obravnavanih vlog. 
Popisali smo vse ocene Komisije skladno z merili za razvrščanje zdravil. Za lažjo analizo 
ter boljši pregled nad rezultati smo te ocene Komisije glede na merila tudi oštevilčili (Slika 
3).  
Ovrednotili smo le zdravila, katerih vrsta dokumenta je bila vloga. V analizo smo torej 
zajeli zdravila, ki spadajo v naslednje skupine: nova zdravila, nove terapevtske indikacije 
že razvrščenih zdravil, nove kombinacije zdravil, nova podobna biološka zdravila, 
generična zdravila, nove oblike/jakosti/pakiranje razvrščenih zdravil, zdravila s seznama 
nujno potrebnih zdravil za uporabo v humani medicini, galenska zdravila in magistralna 













MERILA ZA RAZVRŠČANJE 
 
Možne opisne ocene  
POMEN ZA JAVNO ZDRAVJE 
-velik pomen = 3 
-srednje velik pomen = 2 
-majhen pomen = 1  













-zdravilo z dokazanim 
pozitivnim vplivom na 
končne izide zdravljenja = 
3 
-zdravilo z dokazanim 
pozitivnim vplivom na 
nadomestne izide 
zdravljenja = 2 
-zdravilo s pozitivnim 
vplivom na kakovost 
življenja = 1 
relativna terapevtska 
vrednost 
-nova terapevtska vrednost = 3 
-dodana terapevtska vrednost = 2 
-nejasna terapevtska vrednost = 1                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                             
- ni dodane vrednosti = 0 
smernice -vključenost v smernice: da = 1 ne = 0 
varnostni profil 
-ugoden = 2 
-sprejemljiv = 1  




-do 25.000 eur/QALYg = 2 
-nad 25.000 eur/QALYg = 1  
-nesprejemljiva = 0 
vpliv na stroške 
-povečuje stroške = 0 
-znižuje stroške = 1 
finančni učinek 
-neugoden učinek na izdatke plačnika = 0 
-ugoden učinek na izdatke plačnika = 1 
ETIČNI VIDIK 
-se upošteva = 1 
-se ne upošteva = 0 
PODATKI IN OCENE IZ 
REFERENČNIH  
VIROV 
opisno ali se zdravilo krije iz  
javnih sredstev v drugih evropskih  
državah 
 
Slika 3: Merila za razvrščanje zdravil, ki jih upošteva Komisija za razvrščanje zdravil pri 
obravnavah zdravil na sejah, povzeto po Pravilniku za razvrščanje zdravil (8). 







1. Pregled obravnav Komisije za razvrščanje zdravil v obdobju 2012-
2018 
 
1.1. Tip dokumenta in vrsta vlog 
 
Pri naši raziskavi smo ovrednotili 649 obravnav, dostopnih v zapisnikih Komisije za 
razvrščanje zdravil. Sem spadajo različne vrste vlog, pobude, ugovori, obravnave 
terapevtskih skupin zdravil (TSZ), seznanitve in ostale posebnosti, ki smo jih na začetku 
naše analize ločili v štiri skupine:  
• Vloge 
• Pobude 
• Drugo (ta točka zajema različne odgovore in ugovore na zavrnjene pobude 
predlagateljev ter pregled TSZ) 
• Brez podatka (vsebuje dokumente z manjkajočimi podatki) 
Preglednica V prikazuje število obravnav v posameznem letu glede na tip dokumenta.  
 




2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 
N % N % N % N % N % N % N % 
vloga 56 83,6 46 85,2 56 52,3 44 52,4 64 56,1 54 50,9 62 52,5 
pobuda 10 14,9 7 13,0 42 39,3 38 45,2 42 36,8 36 33,9 29 24,6 
drugo 1 1,5 0 0,0 9 8,4 2 2,4 7 6,1 13 12,3 25 21,2 
brez podatka 0 0,0 1 1,9 0 0,0 0 0,0 1 0,9 3 2,8 2 0,2 
SKUPAJ 67 54 107 84 114 106 118 
Opomba: skupina »drugo« zajema različne odgovore in ugovore na zavrnjene pobude 
predlagateljev ter pregled TSZ, skupina »brez podatka« pa vsebuje dokumente z manjkajočimi 
podatki. 
 
Število obravnav na sejah Komisije skozi leta postopoma narašča. Največ zdravil je bilo 
obravnavanih v letu 2018 in sicer 118, medtem ko je bilo najmanjše število 54 obravnav v 
letu 2013. Čez vsa leta pa predstavljajo največji delež obravnav vloge (kot tip dokumenta). 
Kategorija »vloge« vključuje več različnih podskupin, ki so predstavljene v preglednici VI.  
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V nadaljevanju smo ločili obravnave na tri glavne skupine: razvrstitev zdravil, sprememba 
omejitve predpisovanja in skupino »ostalo«, ki vključuje vse posebne obravnave. To smo z 
deleži po posameznih letih predstavili v spodnji preglednici VI. 
 
Preglednica VI: Razvrstitev obravnav v tri glavne kategorije in posamezne podkategorije v 
obdobju 2012 – 2018. 
VRSTA VLOGE 
2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 




28 41,8 28 51,9 41 38,3 38 45,2 47 41,2 27 25,5 30 25,4 
razvrstitev nove 
indikacije 
10 14,9 12 22,2 9 8,4 16 19,0 13 11,4 8 7,5 13 11,0 
prerazvrstitev 11 16,4 0 0,0 0 0,0 1 1,2 0 0,0 2 1,9 0 0,0 
razvrstitev 
generičnega zdravila 
1 1,5 2 3,7 0 0,0 0 0,0 1 0,9 1 0,9 1 0,8 
razvrstitev na seznam 
B 
1 1,5 1 1,9 4 3,7 0 0,0 1 0,9 0 0,0 0 0,0 
razvrstitev zd. iz 
seznama nujno 
potrebnih zdravil 
1 1,5 0 0,0 1 0,9 1 1,2 2 1,8 6 5,7 9 7,6 
razvrstitev živila za 
posebne zdravstvene 
namene 
1 1,5 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 
nova terapevtska 
indikacija + nova 
oblika 
0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 2 1,9 0 0,0 
razvrstitev na 
pozitivno listo 
0 0,0 0 0,0 4 3,7 1 1,2 0 0,0 0 0,0 0 0,0 
razvrstitev na seznam 
A 
0 0,0 0 0,0 0 0,0 1 1,2 0 0,0 1 0,9 0 0,0 
razvrstitev nove 
kombinacije 
0 0,0 0 0,0 4 3,7 0 0,0 3 2,6 1 0,9 2 1,7 
razvrstitev nove 
oblike zdravila 




0 0,0 0 0,0 0 0,0 2 2,4 1 0,9 1 0,9 2 1,7 
dodatna razvrstitev 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 1 0,8 




0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 1 0,8 
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VRSTA VLOGE 
2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 
N % N % N % N % N % N % N % 
SPREMEMBA OMEJITVE PREDPISOVANJA 
sprememba omejitve 
predpisovanja 








0 0,0 0 0,0 9 8,4 2 2,4 8 7,0 2 1,9 6 5,1 
sprememba skupin 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 1 0,9 0 0,0 0 0,0 
spremembo omejitve 
predpisovanja živil za 
posebne zdravstvene 
namene 
0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 2 1,9 0 0,0 
uporaba v bolnišnicah 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 1 0,9 0 0,0 0 0,0 
poenotenje omejitev 
predpisovanja 
0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 2 1,8 1 0,9 0 0,0 
OSTALO 
ugovor na zavrnjeno 
pobudo 
0 0,0 0 0,0 0 0,0 1 1,2 0 0,0 0 0,0 0 0,0 
financiranje zdravila 0 0,0 0 0,0 3 2,8 4 4,8 6 5,3 1 0,9 2 1,7 
izločitev z liste 1 1,5 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 1 0,9 2 1,7 
pregled TSZ 
(obravnava) 
0 0,0 0 0,0 9 8,4 1 1,2 7 6,1 2 1,9 0 0,0 
obravnava 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 4 3,8 10 8,5 
seznanitev 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 9 7,6 
brez podatka* 1 1,5 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 12 11,3 11 9,3 
SKUPAJ 67 54 107 114 84 106 118 
 
 
Iz preglednice VI je razvidno, da največji delež vlog predstavljajo vloge za razvrstitev 
novega zdravila, temu sledijo vloge za spremembo omejitve predpisovanja in vloge za 
razvrstitev nove indikacije zdravil, ki so že prisotna na listah. Ostale vrste vlog so le redko 





Da so zdravila obravnavana na sejah Komisije, mora biti oddana dokumentacija s strani 
predlagatelja, le-ta pa je lahko določeno podjetje ali ustanova (klinika, bolnišnica, Zavod 
za zdravstveno zavarovanje itd.). V naslednjih dveh preglednicah (preglednica VII in VIII) 
smo predstavili število posameznih obravnav glede na predlagatelje. Prikazanih je prvi 
dvajset predlagateljev z največjim številom obravnav, število obravnav za vse predlagatelje 
pa se nahaja v prilogi v Preglednicah XXXVI in XXXVII. 
 
Preglednica VII: Razvrstitev različnih tipov obravnav glede na prvih dvajset predlagateljev v 
obdobju 2012 – 2018. 










ZZZS 3 49 0 0 1 53 
NOVARTIS PHARMA SERVICES 30 0 0 0 0 30 
ROCHE d.o.o. 25 0 0 0 0 25 
JOHNSON & JOHNSON d.o.o. 22 0 0 0 0 22 
Bayer d.o.o. 18 0 0 0 0 18 
Merck Sharp & Dohme d.o.o. 15 0 0 0 0 15 
UKC Maribor 0 14 0 0 0 14 
Pfizer 13 0 0 0 0 13 
Sanofi-aventis d.o.o. 13 0 0 0 0 13 
LENIS d.o.o. 11 0 0 0 0 11 
MEDICOPHARMACIA d.o.o. 11 0 0 0 0 11 
GSK d.o.o. 9 0 0 0 0 9 
PharmaSwiss d.o.o. 9 0 0 0 0 9 
MEDIS d.o.o. 8 0 0 0 0 8 
AbbVie d.o.o. 7 0 0 0 0 7 
Amicus SI d.o.o. 7 0 0 0 0 7 
ASTRAZENECA UK LIMITED 7 0 0 0 0 7 
ELI LILLY FARMACEVTSKA 
DRUŽBA d.o.o. 
7 0 0 0 0 7 
NOVO NORDISK d.o.o. 7 0 0 0 0 7 
Onkološki inštitut 0 7 0 0 0 7 
 
 
Preglednica VIII: Število posameznih vlog po letih glede na predlagatelje. Prikazanih je prvih 20 
predlagateljev z največjim številom vlog.  
PREDLAGATELJ 
(vloge po letih) 
2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 SKUPAJ 
NOVARTIS PHARMA SERVICES 6 7 4 2 6 2 3 30 
ROCHE d.o.o. 4 1 6 2 4 1 7 25 
JOHNSON & JOHNSON d.o.o. 3 2 3 4 5 2 3 22 
Bayer d.o.o. 1 4 5 2 3 1 2 18 
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Pfizer 2 8 1 1 2 3 0 17 
Merck Sharp & Dohme d.o.o. 4 2 1 1 3 2 2 15 
Sanofi-aventis d.o.o. 1 2 4 1 2 0 3 13 
GSK d.o.o. 1 1 3 4 1 0 1 11 
LENIS d.o.o. 1 0 1 0 2 3 4 11 
MEDICOPHARMACIA d.o.o. 0 0 1 3 3 2 2 11 
PharmaSwiss d.o.o. 2 2 0 1 2 2 0 9 
Boehringer Ingelheim RCV 2 0 2 3 1 0 0 8 
MEDIS d.o.o. 0 0 1 2 0 3 2 8 
AbbVie d.o.o. 0 0 0 3 1 3 0 7 
Amicus SI d.o.o. 0 0 0 0 2 1 4 7 
ASTRAZENECA UK LIMITED 0 1 1 1 1 1 2 7 
ELI LILLY FARMACEVTSKA 
DRUŽBA d.o.o. 
0 0 0 2 2 1 2 7 
NOVO NORDISK d.o.o. 0 0 3 0 1 1 2 7 
SALUS 3 0 3 0 0 1 0 7 
Billev Farmacija Vzhod d.o.o. 0 0 0 0 5 0 1 6 
 
 
Med pregledom zapisnikov smo ugotovili, da med ustanovami največji delež obravnav 
pripada ZZZS in UKC Maribor (prevladujejo pobude), med podjetji pa prevladujeta 
Novartis Pharma Services in Roche d.o.o.  
Preglednica VIII nam da boljši pregled nad imeni predlagateljev, ki oddajo največ vlog za 
razvrstitev zdravil. V oddaji vlog prevladujejo različna farmacevtska podjetja in sicer z 
največjim številom so to naslednja podjetja (več kot 15 vlog v obdobju od 2012 – 2018): 
Novartis Pharma Services, Roche d.o.o., Johnson & Johnson d.o.o., Bayer d.o.o., Pfizer ter 
Merck Sharp & Dohme d.o.o. Pri obeh preglednicah pa smo v skupino »brez podatka« 
vključili obravnave pri katerih ni bilo podatka o predlagateljih in prerazvrstitve zdravil 
med listami, prav tako to niso bile prve obravnave ampak nadaljevanja obravnav iz 
prejšnjih sej. 
 
1.3. Pregled obravnav glede na ATC klasifikacijo 
 
Glavne skupine ATC klasifikacije so predstavljene v preglednici IV v poglavju metode. Z 
izpisom ATC kod iz Centralne baze zdravil smo se izognili morebitnim pomanjkljivim in 
napačnim podatkom zapisnikov Komisije. 
Preglednica IX predstavlja razdelitev zdravil, vključenih v obravnave v obdobju 2012 – 




Preglednica IX: Razvrstitev posameznih zdravil glede na ATC kode po posameznih letih. 
ATC 
2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 
N % N % N % N % N % N % N % 
A 7 11,3 9 17,3 11 11,7 6 7,3 7 11,9 11 13,4 11 12,4 
B 6 9,7 7 13,5 11 11,7 13 15,9 4 6,8 4 4,9 9 10,1 
C 1 1,6 1 1,9 1 1,1 0 0,0 4 6,8 2 2,4 1 1,1 
D 1 1,6 0 0,0 1 1,1 1 1,2 0 0,0 2 2,4 4 4,5 
G 2 3,2 2 3,8 5 5,3 3 3,7 1 1,7 2 2,4 4 4,5 
H 1 1,6 2 3,8 1 1,1 1 1,2 0 0,0 0 0,0 0 0,0 
J 5 8,1 2 3,8 12 12,8 10 12,2 6 10,2 5 6,1 4 4,5 
L 29 46,8 16 30,8 34 36,2 35 42,7 25 42,4 40 48,8 37 41,6 
M 2 3,2 1 1,9 3 3,2 3 3,7 2 3,4 5 6,1 7 7,9 
N 3 4,8 7 13,5 3 3,2 0 0,0 5 8,5 5 6,1 6 6,7 
P 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 1 1,2 0 0,0 
R 2 3,2 2 3,8 4 4,3 5 6,1 1 1,7 1 1,2 3 3,4 
S 1 1,6 3 5,8 7 7,4 5 6,1 4 6,8 2 2,4 2 2,3 
V 2 3,2 0 0,0 1 1,1 0 0,0 0 0,0 2 2,4 1 1,1 
SKUPAJ 62 52 94 82 59 82 89 
Legenda: A=Zdravila za bolezni prebavil in presnove, B= Zdravila za bolezni krvi in krvotvornih 
organov, C= Zdravila za bolezni srca in ožilja, D= Zdravila za bolezni kože in podkožnega tkiva, 
G= Zdravila za bolezni sečil in splovil ter spolnih organov, H= Hormonska zdravila za sistemsko 
zdravljenje, razen spolnih hormonov in insulinov, J= Zdravila za sistemsko zdravljenje infekcij, L= 
Zdravila za delovanje na novotvorbe in imunomodulatorji, M= Zdravila za bolezni mišično-
skeletnega sistema, N= Zdravila z delovanjem na živčevje, P= Parazitki, insekticidi in repelenti, 
R= Zdravila za bolezni dihal, S= Zdravila za bolezni čutil in V= Razna zdravila 
 
Čez celotno obdobje 2012 – 2018 prevladujejo obravnave zdravil iz skupine L (med 30,8 
% in 48,8 %), kamor spadajo zdravila za novotvorbe in imunomodulatorji. To sovpada z 
rezultati iz naslednje točke, kjer prevladujejo zdravila iz terapevtskega področja za 
zdravljenje pljučnega raka in raka dojk. Pri skupini J lahko vidimo postopno večanje 
števila zdravil tega področja do leta 2014-2015 (12,8 % in 12,2 %) in nato postopen upad 
števila zdravil (leta 2018 samo 4,50 %). Prav tako se je v zadnjih dveh letih povečal delež 
skupine M, medtem ko je pri skupini N opazno veliko nihanje čez celotno obdobje naše 
analize. 
Najmanj zastopana skupina je skupina P, kamor sodijo parazitki, insekticidi in repelenti, in 
sicer je bilo obravnavano samo eno zdravilo leta 2017.  Sledita skupini H (hormonska 
zdravila) in V (razna zdravila), s po 5 in 6 obravnavanimi zdravili. 
 
1.4. Terapevtska področja 
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V nadaljevanju smo za vsako obravnavano zdravilo preverili terapevtsko področje, ki ga 
zdravi.  
Števila obravnavanih zdravil po terapevtskih področjih (po posameznih letih) smo 
predstavili v spodnji preglednici X, kjer so prikazana terapevtska področja, ki so imela v 
obdobju 2012 – 2018 deset ali več predstavnikov. Vsi rezultati se nahajajo v preglednici 
XXXVIII v prilogi. 
 




2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 SKUPAJ 
rak pljuč 2 3 5 5 8 8 10 41 
rak dojk 8 5 5 4 9 3 5 39 
revmatoidni artritis 0 0 7 8 7 6 2 30 
kolorektalni rak 4 3 5 3 8 2 0 25 
sladkorna bolezen 3 5 8 3 2 2 2 25 
rak ledvic 3 4 1 3 4 5 4 24 
melanom 2 1 1 1 5 6 7 23 
Chronova bolezen 0 0 1 8 5 6 1 21 
psoriaza 0 0 1 5 7 3 3 19 
makularni edem 1 2 7 3 6 0 0 19 
kolitis 0 0 1 6 5 3 1 16 
zapleti pri sladkorni bolezni 1 2 6 2 5 0 0 16 
Hodgkinova bolezen 0 1 0 1 3 5 6 16 
multipla skleroza 2 0 4 0 1 4 5 16 
levkemija 1 1 2 5 5 1 0 15 
ankilozni spondilitis 0 0 1 6 6 1 0 14 
multipli mielom 0 0 3 0 4 4 3 14 
limfocitna levkemija 1 0 3 4 2 3 1 14 
hemofilija A 0 1 3 5 4 0 0 13 
hepatitis C 2 0 3 4 2 1 1 13 
rak jajčnikov 2 2 1 3 2 3 0 13 
venska tromboembolija 3 4 1 1 1 0 2 12 
HIV 2 1 4 0 2 2 1 12 
rak prostate 5 1 2 1 0 1 2 12 
artritis 0 0 1 0 5 4 1 11 
artroplastika 3 4 1 0 1 0 2 11 
ne-Hodgkinov limfom 0 1 2 3 2 3 0 11 
astma 1 0 1 2 1 4 1 10 
KOPB 1 2 2 2 1 0 2 10 
uveitis 0 0 0 4 3 1 0 8 
 
Najštevilčnejša skupina je bila sicer skupina »Brez podatka«, in sicer 85 zdravil v 
celotnem obdobju 2012-2018 (zapisana v preglednici XXXVIII v prilogi). V to skupino so 
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zajeta vsa zdravila pri katerih ni bilo mogoče določiti terapevtske indikacije, saj so bile 
velikokrat to obravnave TSZ, seznanitve in pobude glede posameznih zdravilnih učinkovin 
v splošnem (in ne vloge, ki so vezane na specifično učinkovino, največkrat opisano z 
lastniškim imenom). Poleg skupine »Brez podatka« pa je največ obravnavanih zdravil iz 
terapevtskega področja za zdravljenje pljučnega raka, temu sledijo zdravila za zdravljenje 
raka dojk in na tretjem mestu se nahajajo zdravila za revmatoidni artritis. 
 
1.5. Liste zdravil 
 
Komisija na koncu vsake obravnave poda sklep. Pri večini vlog (kot vrsta obravnave) se ta 
sklep največkrat navezuje na razvrstitev zdravila. Zdravila iz naše analize so bila 
nerazvrščena ali razvrščena na različne vrste list zdravil, nekatera med njimi tudi na več 
list hkrati. 
Preglednica XI prikazuje razvrstitev obravnavnih zdravil glede na vrsto liste po 
posameznih letih. 
 
Preglednica XI: Pregled obravnavanih zdravil v obdobju 2012 – 2018 glede na vrsto liste, kamor 
so bila razvrščena. 
VRSTA LISTE 
2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 
N % N % N % N % N % N % N % 
A 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 1 0,9 0 0,0 0 0,0 
A* 0 0,0 0 0,0 7 6,3 7 8,3 4 3,5 3 2,8 7 5,7 
B* 14 20,6 13 23,2 32 28,8 25 29,8 37 32,5 29 26,8 23 18,8 
P70 1 1,5 4 7,1 2 1,8 1 1,2 0 0,0 4 3,7 2 1,6 
P70* 7 10,3 7 12,5 8 7,2 15 17,9 13 11,4 9 8,3 6 4,9 
PC70* 0 0,0 1 1,8 0 0,0 0 0,0 1 0,9 0 0,0 0 0,0 
P100 3 4,4 3 5,4 5 4,5 0 0,0 3 2,6 1 0,9 3 2,5 
P100* 19 27,9 10 17,9 23 20,7 22 26,2 18 15,8 17 15,7 15 12,3 
N 12 17,6 7 12,5 5 4,5 3 3,6 4 3,5 8 7,4 0 0,0 
V 1 1,5 1 1,8 2 1,8 1 1,2 1 0,9 1 0,9 2 1,6 
V* 4 5,9 6 10,7 9 8,1 5 6,0 16 14,0 9 8,3 13 10,7 
VC* 1 1,5 0 0,0 0 0,0 0 0,0 1 0,9 2 1,9 1 0,8 
brez podatka 6 8,8 4 7,1 18 16,2 5 6,0 15 13,2 25 23,2 50 40,9 
SKUPAJ* 68 56 111 84 114 108 122 
Opomba: »brez podatka« se večinoma nanaša na pobude, ki obravnavajo določeno terapevtsko 
skupino zdravil. Pri nekaterih obravnavah je Komisija zahtevala dopolnitev pobud/vlog, druga je v 
celoti sprejela, nekatere obravnave pa so bile prestavljene na nadaljnje seje.  
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Skupno število* obravnav odstopa (večje) od realnega števila, saj so bila nekatera zdravila 
razvrščena na več različnih list hkrati in so zato upoštevana pri vseh listah. 
 
Opazimo lahko, da je v vsakem letu največ zdravil razvrščenih na listo zdravil z oznako 
B*, kamor spadajo bolnišnična zdravila z omejitvijo predpisovanja, katerih cena v 
priporočenem odmerku presega vrednost 5000 eur na osebo v enem letu. Na drugem mestu 
z največjim deležem razvrščenih zdravil je lista P100*; pozitivna lista z omejitvijo 
predpisovanja za zdravila z najvišjo priznano vrednostjo. Zdravila te liste so torej v celoti 
krita s strani OZZ. Edino manjše odstopanje je vidno leta 2012, ko je bilo več zdravil 
razvrščenih na listo P100* kot na B*, medtem ko je razmerje med tema listama v prid listi 
B* v vseh kasnejših letih. Najmanj obravnavanih zdravil pa je bilo z liste A (zdravila za 
ambulantno zdravljenje), in sicer samo 1 zdravilo leta 2016.  
Ker se na liste večinoma razvrščajo zdravila katerih tip dokumenta predstavljajo vloge, 
smo zato ustvarili spodnjo preglednico XII s podatki vezanimi samo na vloge. 
Tudi iz te preglednice je razvidno, da je največji delež zdravil razvrščenih na listi B* in 
P100*. Vendar je pri vlogah večji delež zdravil bilo razvrščenih na listo P100* kot B*, 
razen leta 2018 zaenkrat prevladujejo zdravila razvrščena na listo bolnišničnih zdravil. 
 
Preglednica XII: Pregled obravnavanih zdravil (vloge) v obdobju 2012 – 2018 glede na vrsto 
liste, kamor so bila razvrščena. 
VRSTA LISTE 
- VLOGE 
2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 
N % N % N % N % N % N % N % 
A 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 1 1,6 0 0,0 0 0,0 






















P70 0 0,0 2 4,2 2 3,4 0 0,0 0 0,0 4 7,1 2 3,2 
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4 6,9 2 4,5 3 4,7 5 8,9 0 0,0 
V 1 1,8 1 2,1 1 1,7 1 2,3 1 1,6 1 1,8 1 1,6 
V* 3 5,4 4 8,3 6 
10,
3 
2 4,5 11 
17,
2 
4 7,1 5 7,9 
VC* 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 2 3,6 0 0,0 




SKUPAJ 56 48 58 44 64 56 63 
 
 
Deleže zdravil razvrščenih na posamezne liste smo predstavili tudi grafično na spodnji 
sliki 4, kjer so predstavljeni podatki za celotno obdobje 2012 – 2018, z največ zdravili 
razvrščenimi na listo P100*. 
 
 
Slika 4: Razvrstitev zdravil  po listah  v obdobju 2012 – 2018. 
 
1.6. Sklepi Komisije za razvrščanje zdravil 
 
Pri pregledu zapisnikov Komisije smo zasledili, da je bilo kar nekaj zdravil večkrat 
obravnavanih na različnih sejah. Posledično je prišlo do različnih končnih sklepov in sicer 
so po večkratnih obravnavah z negativnimi sklepi le-ti postali pozitivni. Zato smo v 
naslednji preglednici XIII ločili rezultate sklepov v štiri skupine: pozitiven sklep, 
negativen – pozitiven, negativen – negativen in “drugo”.  
 
Preglednica XIII: Razvrstitev posameznih obravnav glede na rezultate sklepov po posameznih 
letih v obdobju 2012 – 2018. 
SKLEPI 
2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 
N % N % N % N % N % N % N % 
pozitiven 49 73,1 41 75,9 89 83,2 70 83,3 91 79,8 79 74,5 86 72,9 
negativen-
pozitiven 
9 13,4 9 16,7 6 5,6 7 8,3 13 11,4 10 9,4 7 5,9 































drugo 4 6,0 3 5,6 7 6,5 4 4,8 6 5,3 8 7,6 12 10,2 
SKUPAJ 67 54 107 84 114 106 118 
Opomba: kategorija »drugo« zajema obravnave, ki se nadaljujejo na naslednjih sejah iz več 
razlogov. Nekatere pobude/vloge je bilo potrebno dopolniti preden je bil sklep določen. Pri 
nekaterih vlogah je Komisija zahtevala dodatna strokovna mnenja določenih klinik, pri drugih je 
sklep ostal nespremenjen, pri redkih obravnavanih zdravilih pa končnega sklepa ni bilo. 
 
Preglednica XIV predstavlja sklepe, ki jih je komisija podala za vloge.  
 
Preglednica XIV: Razvrstitev posameznih obravnav (vloge) glede na rezultate sklepov po 
posameznih letih v obdobju 2012 – 2018. 
SKLEPI 
2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 
N % N % N % N % N % N % N % 
pozitiven 39 69,6 35 76,1 52 92,9 41 93,2 56 87,5 44 81,5 48 77,4 
negativen-
pozitiven 
9 16,1 8 17,4 2 3,6 2 4,6 4 6,3 5 9,3 4 6,5 
negativen-
negativen 
4 7,1 1 2,2 1 1,8 1 2,3 1 1,6 4 7,4 7 11,3 
drugo 4 7,1 2 4,4 1 1,8 0 0,0 3 4,7 1 1,9 3 4,8 
SKUPAJ 56 46 56 44 64 54 62 
 
Iz obeh preglednic XIII in XIV lahko vidimo, da prevladujejo pozitivni sklepi, ki 
največkrat vključujejo dogovor o ceni kot pogoj za razvrstitev na listo zdravil. Opazimo 
lahko tudi, da je delež zdravil z negativnim – negativnim sklepom v letih 2017 in 2018 
malo višji (7,4% in 11,3%) v primerjavi s prejšnjimi leti, kar nakazuje na to, da pride do 
končne razvrstitve zdravil šele po daljšem časovnem obdobju in ne npr. na naslednji seji.  
Poleg končnih sklepov smo preverili tudi ali so bila obravnavana zdravila na koncu 
obravnav sploh razvrščena na liste zdravil. To smo predstavili v spodnji preglednici XV. 
 
Preglednica XV: Pregled nad številom/deležem zdravil, ki so se razvrstila na liste zdravil v 
obdobju 2012 – 2018. 
RAZVRSTITEV 
NA LISTO 
2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 
N % N % N % N % N % N % N % 
da 56 83,6 49 90,7 83 77,6 77 91,7 95 83,3 79 74,5 65 55,1 
pozitiven sklep, 
ni še razvrstitve 
1 1,5 2 3,7 6 5,6 0 0,0 2 1,8 2 1,9 10 8,5 
ne 6 9,0 1 1,9 3 2,8 2 2,4 2 1,8 7 6,6 12 10,2 
brez podatka* 4 6,0 2 3,7 15 14,0 5 6,0 15 13,2 18 17,0 31 26,3 
SKUPAJ 67 54 107 84 114 106 118 
Opomba: »brez podatka« se večinoma navezuje na pobude in pregled TSZ. Zajete so tudi 
obravnave, ki so bile prestavljene na naslednje seje ali katerih sklepi so ostali nespremenjeni. Pri 
nekaterih je Komisija zaprosila za dodatne dokaze o učinkovitosti ali dodatna strokovna mnenja 
preden je podala svojo odločitev. V redkih primerih pa sklep sploh ni bil podan. Parameter 
»pozitiven sklep, ni še razvrstitve« zajema obravnavana zdravila katerih sklep je bil pozitiven, torej 
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se bodo razvrstila na listo zdravil, vendar končni dogovori (večinoma cene zdravil) še niso bili 
sprejeti. 
 
Pri pisanju zgornje preglednice smo v kategorijo "ne" vključili zdravila, ki trenutno še 
vedno niso razvrščena in zdravila, ki imajo negativen sklep. Prav tako smo tu upoštevali 
zdravila katerih sklep je bil pozitiven v smislu izločitve z liste in zdravila, katera so lahko 
imela v preteklosti pozitiven sklep (razvrščena na liste), vendar trenutno niso več dostopna 
na trgu (npr. zdravilo MabCampath).  
Na koncu pregleda sklepov Komisije smo sestavili še preglednico XVI, kjer so zbrani 
podatki o vseh obravnavanih zdravilih, ki so se prvič razvrstila na liste zdravil in zdravilih, 
ki so se prerazvrstila. 
 
Preglednica XVI: Število obravnavanih zdravil po posameznih letih, ki so se prvič razvrstila na 
listo oz. prerazvrstila na novo listo. 
RAZVRSTITEV 
NA LISTO 
2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 
da 35 28 42 42 45 33 30 
trenutno nerazvrščena zdravila 7 3 8 2 7 6 14 
SKUPAJ* 42 31 50 44 52 39 44 
*Opomba: posamezne vsote obravnav po letih zajemajo le obravnavana zdravila, ki so nova 
(generična, biološka, originalna in živila za zdravstvene namene), torej so se prvič razvrstila na 
listo zdravil in zdravila, ki so se prerazvrstila.  
Zdravila, katerih vrsta vlog je sprememba omejitve predpisovanja, razvrstitve nove kombinacije ali 




Slika 5: Število zdravil v postopku prve razvrstitve na listo in prerazvrstitve med listami zdravil v 












































razvrščena zdravila trenutno nerazvrščena zdravila
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1.7. Časovna dinamika 
 
Med pregledom zapisnikov Komisije smo opazovali tudi časovni potek razvrščanja zdravil. 
Pri vseh tabelah časovne dinamike smo zajeli le obravnave pri katerih je bil podan točen 
datum (datum oddaje vloge, seje, razvrstitve na liste oz. spremembe) in na podlagi teh 
podatkov so izračunana tudi povprečja. Preglednica XVII predstavlja povprečni čas od 
oddaje vloge za razvrstitev zdravila do obravnave na seji Komisije za razvrščanje zdravil 
na listo po posameznih letih.  
 
Preglednica XVII: Povprečni čas od oddaje vloge do obravnave na seji v mesecih po posameznih 
letih v obdobju 2012 – 2018. 
ČAS OD ODDAJE VLOGE DO 
OBRAVNAVE NA SEJI  
ŠTEVILO OBRAVNAV PO LETIH 
2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 
Skupno število obravnav 47 43 56 51 63 60 60 
Povprečje (meseci) 4,7 4,4 2,4 2,0 1,9 2,0 2,4 
Opomba: pri dveh obravnavah na sejah v letu 2016 ni bilo izračuna, saj je bil pri eni obravnavi 
manjkajoč podatek glede datuma oddaje vloge, pri drugi pa sta bila datuma oddaje vloge in seje 
neusklajena. 
 
Glede na povprečja izračunana za posamezno leto lahko vidimo, da se je časovno obdobje 
med oddajo vloge in obravnavo na seji vidno zmanjšalo. V letu 2012 je bilo to povprečje 
4,7 mesecev, leta 2018 pa 2,4 meseca. Frekvence obravnav po časovnih intervalih so 
predstavljene tudi na slikah 6 in 7, ki predstavljata skupne rezultate za vsa leta. Za vsako 































Čas od oddaje vloge do obravnave (meseci)
2012 (N=47) 2013 (N=43) 2014 (N=56) 2015 (N=51)
2016 (N=63) 2017 (N=60) 2018 (N=60)
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Slika 6: Časovna dinamika med oddajo vloge in obravnavo na seji - Frekvence obravnav v 
posameznem časovnem intervalu, kjer vsaka barva predstavlja svoje leto (število obravnavanih 
zdravil v posameznem časovnem intervalu; manj kot 1 mesec, 1,1 – 2,0 meseca itd.). 
Opomba: pri dveh obravnavah na sejah v letu 2016 ni bilo izračuna, saj je bil pri eni obravnavi manjkajoč 
podatek glede datuma oddaje vloge, pri drugi pa sta bila datuma oddaje vloge in seje neusklajena. 
 
 
Slika 7: Frekvence obravnav v posameznem časovnem intervalu od oddaje vloge do obravnave 
na seji, skupni rezultati za obdobje 2012 - 2018.  
Opomba: pri dveh obravnavah na sejah v letu 2016 ni bilo izračuna, saj je bil pri eni obravnavi manjkajoč 
podatek glede datuma oddaje vloge, pri drugi pa sta bila datuma oddaje vloge in seje neusklajena. 
Drugi del predstavlja časovno obdobje med obravnavo na seji Komisije oz. sklepom 
Komisije in razvrstitvijo zdravila na listo oziroma spremembo omejitve predpisovanja 
zdravil, ki so že razvrščena. Rezultate povprečnih časov vezane na to časovno obdobje smo 
združili v spodnji preglednici XVIII. 
 
Preglednica XVIII: Povprečni čas od sklepa Komisije do razvrstitve na listo ali spremembe v 
mesecih po posameznih letih v obdobju 2012 – 2018. 
ČAS OD SEJE DO RAZVRSTITVE 
NA LISTO ALI NOVE SPREMEMBE  
ŠTEVILO OBRAVNAV PO LETIH 
2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 
Skupno število obravnav 47 41 80 75 91 75 66 
Povprečje (meseci) 6,8 5,1 7,7 7,0 5,0 3,0 2,6 
 
Povprečje izračunano v mesecih je bilo najvišje leta 2014, ko je med sklepom Komisije in 






























Čas od oddaje vloge do obravnave (meseci)
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Vendar, če pogledamo vse rezultate skupaj lahko opazimo, da se je tudi tu časovno 
obdobje med leti 2012 – 2018 postopoma zmanjšalo. Leta 2018 je bilo namreč to obdobje 
dolgo samo še 2,6 mesecev. Frekvence obravnav glede na to časovno obdobje smo združili 
skupaj za vsa leta tudi v spodnji sliki 8. 
 
Slika 8: Časovna dinamika med obravnavo na seji Komisije in razvrstitvijo na listo ali 
spremembo - Frekvence obravnav v posameznem časovnem intervalu, kjer vsaka barva 
predstavlja svoje leto (število obravnavanih zdravil v posameznem časovnem intervalu; manj kot 
1 mesec, 1,1 – 2,0 meseca itd.). 
Opomba: skupina »ni izračuna« zavzema obravnave pri katerih (še) ni prišlo do prerazvrstitve na drugo 
listo, prav tako se niso razvrstile nove indikacije ali pa so bili zadnji dostopni datumi na CBZ starejši od 
datumov posameznih sej, kar pomeni, da nove spremembe (še) niso bile sprejete. 
 
 
V tretjem delu poglavja o časovni dinamiki razvrščanja zdravil pa smo se osredotočili le na 
zdravila, ki so bila prvič razvrščena na listo zdravil. Tu smo torej obravnavali časovne 
podatke zdravil, katerih vrsta vloge je bila: razvrstitev novega zdravila, razvrstitev 
generičnega zdravila, razvrstitev zdravila sirote, prerazvrstitev na novo listo, razvrstitev 
biološkega zdravila itd. Ta časovna obdobja smo predstavili v preglednici XIX. 
 
Preglednica XIX: Povprečni čas od sklepa Komisije do PRVE razvrstitve na listo v mesecih po 
posameznih letih v obdobju 2012 – 2018. 
ČAS OD SEJE DO PRVE 
RAZVRSTITVE NA LISTO  
ŠTEVILO OBRAVNAV PO LETIH 
2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 
Skupno število obravnav 35 28 40 42 45 33 31 





























Čas od seje do razvrstitve oz. spremembe (meseci)
2012 (N=47) 2013 (N=41) 2014 (N=80) 2015 (N=75)
2016 (N=91) 2017 (N=75) 2018 (N=66)
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Opomba: Pri pregledu smo zasledili posamezne obravnave, ki so imele manjkajoče datume, kar pomeni, da 
se zdravila niso razvrstila na nobeno listo oz. do razvrstitve zaenkrat še ni prišlo. Nekatere obravnave pa so 
imele negativne sklepe ali pa le-te niso bili določeni, ker je bila obravnava prestavljena na naslednjo sejo. 
Vse te podatke pri izdelavi zgornje preglednice nismo upoštevali. 
 
Enako kot pri časovni dinamiki prvih dveh delov je tudi tu vidno postopno zmanjševanje 
časovnega obdobja do prve razvrstitev na listo zdravil. V zadnjem letu 2018 se je to 
obdobje zmanjšalo približno na tretjino (3,2 mesecev) glede na leto 2012 (9,7 mescev). 
Frekvence obravnav po časovnih intervalih smo predstavili tudi na slikah 9 in 10, ki 
predstavljata skupne rezultate za vsa leta v obdobju 2012 – 2018 in na slikah 18 – 24 v 
prilogi, kjer so podani rezultati za vsako posamezno leto. 
 
Slika 9: Časovna dinamika med obravnavo na seji Komisije in razvrstitvijo na listo  - Frekvence 
obravnav v posameznem časovnem intervalu, kjer vsaka barva predstavlja svoje leto (število 
obravnavanih zdravil v posameznem časovnem intervalu; manj kot 1 mesec, 1,1 – 2,0 meseca 
itd.).  

































Čas od seje do prve razvrstitve (meseci)
2012 (N=35) 2013 (N=28) 2014 (N=40) 2015 (N=42)
2016 (N=45) 2017 (N=33) 2018 (N=31)
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Slika 10: Frekvence obravnav v posameznem časovnem intervalu od sklepa Komisije do 
dejanske razvrstitve zdravil na listo, skupni rezultati za obdobje 2012 – 2018. 
Opomba: skupina »ni izračuna« zavzema obravnave pri katerih (še) ni prišlo do prerazvrstitve na drugo 
listo. 
 
2. Pregled meril in kriterijev za razvrščanje zdravil na liste 
 
V drugem delu naše raziskave smo obravnavali le zdravila, katerih vrsta dokumenta je bila 
vloga. Na podlagi razpredelnice pregleda kriterijev (slika 3 v poglavju Metode) smo 
opredelili vsa obravnavana zdravila glede na posamezna merila določena po Pravilniku o 
razvrščanju zdravil. Pri pregledu zapisnikov smo dobili spodnje rezultate, ki nam 
sistematično prikazujejo kako Komisija ocenjuje zdravila pred prihodom na trg, katere 
ocene se najpogosteje pojavljajo pri določnih merilih in kje so prisotna največja 
odstopanja.  
 
2.1. Vrsta vloge 
 
Pri vseh obravnavanih zdravilih smo izpisali vrsto vloge in sicer ali so bile to vloge vezane 
na originalna zdravila (O), generična (G), biološka (B), originalna biološka (OB), podobna 
biološka (PB) ali zdravila sirote (S). Podatki so predstavljeni v spodnji preglednici XX. 


































Čas od sklepa do razvrstitve (meseci)
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B 19 6,2 
B, S 1 0,3 
G 19 6,2 
O 172 55,7 
O, S 11 3,6 
OB 22 7,1 
OB, S 2 0,7 
PB 6 1,9 
S 24 7,8 
zdravilo iz seznama nujno potrebnih zdravil 2 0,7 
zdravilo za bolnišnično in izvenbolnišnično 
zdravljenje 
2 0,7 
zdravilo za bolnišnično zdravljenje 2 0,7 
zdravilo za izvenbolnišnično zdravljenje 14 4,5 
živilo za posebne zdravstvene namene 1 0,3 
SKUPAJ 309 
Merilo: originalno zdravilo = O, generično zdravilo = G, biološko zdravilo = B, podobno biološko 
= PB, originalno biološko = OB, zdravilo sirota = S 
 
Opazimo lahko, da so na sejah Komisije v obdobju 2012 – 2018 prevladovale vloge 
originalnih zdravil (55,7 %) temu so sledila zdravila sirote (7,8 %) in kot najmanj 
zastopana skupina zdravil so bila biološka zdravila sirote, in sicer samo eno tako zdravilo 
je bilo obravnavano na seji leta 2015.  
 
2.2. Pomen za javno zdravje 
 
Prvo merilo, ki ga pri ocenjevanju zdravil upošteva Komisija se imenuje “Pomen za javno 
zdravje”. Rezultate smo predstavili v spodnji preglednici XXI. 
 
Preglednica XXI: Razvrstitev obravnavanih zdravil glede na oceno merila “Pomen za javno 
zdravje” v obdobju 2012 – 2018. 
VPLIV NA JAVNO 
ZDRAVJE 
2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 
SKUPAJ 
N % 
majhen pomen 0 7 0 0 1 1 0 9 2,9 
srednje velik pomen 0 2 14 9 18 18 23 84 27,2 
velik pomen 0 4 30 29 27 27 33 150 48,5 
ni ocene Komisije 40 20 1 0 0 1 1 63 20,4 
2 (na prejšnjih sejah tudi 
3 in 1) 
0 0 0 0 1 0 0 1 0,3 
2 (prej 3) 0 0 0 0 0 0 1 1 0,3 
3 (prej 2) 0 0 0 0 0 0 1 1 0,3 
SKUPAJ 40 33 45 38 47 47 59 309 
Merilo: velik pomen = 3, srednje velik pomen = 2, majhen pomen = 1 , nepomembno = 0 
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Iz preglednice XXI vidimo, da je največ zdravil (48,5 %) bilo ocenjenih kot zdravila z 
velikim pomenom za javno zdravje. Pri velikem deležu zdravil (20,4 %) je bilo to merilo 
težko opredeliti, zaradi manjkajočih podatkov. Zasledili pa smo tudi tri zdravila pri katerih 
se je ocena pomena za javno zdravje med sejami spremenila (iz malega oz. srednje 
velikega v velik pomen in obratno). 
 
2.3. Terapevtski pomen 
 
Pri opredelitvi terapevtskega pomena smo to merilo razdelili na dve podskupini; 
terapevtski pomen 1 in terapevtski pomen 2, saj Komisija v zapisnikih poda dve oceni 
vezani na to merilo. Terapevtski pomen 1 pomeni kako velik terapevtski pomen ima 
zdravilo z vidika pacienta (velik, srednje velik ali majhen pomen). Ocene terapevtskega 
pomena 2 pa temeljijo na dokazanih pozitivnih vplivih na končne ali nadomestne izide 
zdravljenja oziroma vplivih na kakovost življenja. Ocene so predstavljene v preglednicah 
XXII in XXIII. 
 
Preglednica XXII: Razvrstitev obravnavanih zdravil glede na oceno merila “Terapevtski pomen 
1” v obdobju 2012 – 2018. 
TERAPEVTSKI POMEN 1 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 
ZDRAVILA 
N % 
majhen pomen 0 4 0 1 0 0 2 7 2,3 
srednje velik pomen 0 3 31 24 28 28 40 154 49,8 
velik pomen 0 2 12 10 16 9 14 63 20,4 
ni ocene Komisije 40 22 2 1 2 10 2 79 25,6 
2 (prej 1) 0 0 0 1 0 0 0 1 0,3 
2 (prej 3) 0 0 0 1 0 0 1 2 0,7 
3 (na prejšnjih sejah tudi 2) 0 0 0 0 1 0 0 1 0,3 
nejasno 0 2 0 0 0 0 0 2 0,7 
SKUPAJ 40 33 45 38 47 47 59 309 
Merilo: velik pomen = 3, srednje velik pomen = 2, majhen pomen = 1, nepomembno = 0 
 
Preglednica XXIII: Razvrstitev obravnavanih zdravil glede na oceno merila “Terapevtski pomen 
2” v obdobju 2012 – 2018. 






1 0 0 1 0 1 1 1 4 1,3 
2 0 7 36 32 41 39 51 206 66,7 




ni ocene Komisije 38 19 1 1 3 4 1 67 21,7 






1* 0 1 0 0 0 0 1 2 0,7 
2* 1 0 0 0 0 0 0 3 1,0 
3* 0 2 0 1 0 0 2 3 1,0 
nejasno 1 2 2 0 0 0 1 6 1,9 
SKUPAJ 40 33 45 38 47 47 59 309 
Merilo: zdravilo z dokazanim pozitivnim vplivom na končne izide zdravljenja = 3, zdravilo z 
dokazanim pozitivnim vplivom na nadomestne izide zdravljenja = 2, zdravilo s pozitivnim vplivom 
na kakovost življenja = 1 
*Opomba: Nekatera zdravila imajo pri ocenah dodane *, kar pomeni, da smo njihovo oceno določili sami 
glede na vsebino komentarjev Komisije.  
 
Iz preglednice XXII vidimo, da je največ obravnavanih zdravil (49,8 %) opredeljeno kot 
zdravila s srednje velikim terapevtskim pomenom. In enako kot pri prvem merilu (pomen 
za javno zdravje) je tudi tu veliko neopredeljenih zdravil (25,6 %) zaradi manjkajočih 
podatkov in pomanjkanja ocen Komisije. Preglednica XXIII pa nam prikazuje, da je bilo 
največ zdravil (66,7 %) ocenjenih kot zdravila z dokazanim pozitivnim vplivom na 
nadomestne izide zdravljenja. Vidna je tudi velika razlika med letoma 2012 in 2013 v 
primerjavi z ostalimi leti, saj je bilo v začetku veliko več vlog z manjkajočimi ocenami 
merila terapevtskega pomena. 
 
2.4. Relativna terapevtska vrednost 
 
Zdravila so lahko po pravilniku opredeljena kot zdravila z novo terapevtsko vrednostjo, 
dodano terapevtsko vrednostjo, nejasno terapevtsko vrednost ali pa brez dodane vrednosti. 
Razporeditev zdravil glede na to merilo prikazuje preglednica XXIV. 
 
Preglednica XXIV: Razvrstitev obravnavanih zdravil glede na oceno merila “Relativna 
terapevtska vrednost” v obdobju 2012 – 2018. 








ni dodane vrednosti 0 4 14 7 9 6 10 50 16,2 
nejasna ter. vred. 0 0 0 0 0 2 1 3 1,0 
dodana ter. vred. 0 3 27 23 30 27 34 144 46,6 
nova ter. vred. 0 0 0 5 3 3 2 13 4,2 






nejasno 0 0 1 1 1 4 5 6 3,6 
0* 0 0 0 0 1 0 1 2 0,6 
1* 0 0 0 1 0 2 1 4 1,3 
2* 2 5 0 1 0 0 3 11 3,6 
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3* 0 1 0 0 0 0 0 1 0,3 
SKUPAJ 40 33 45 38 47 47 59 309 
Merilo: nova terapevtska vrednost = 3, dodana terapevtska vrednost = 2, nejasna terapevtska 
vrednost = 1, ni dodane vrednosti = 0  
 
Največ zdravil (46,6 %) je Komisija ocenila kot zdravila z dodano terapevtsko vrednostjo. 
To so zdravila, ki imajo ugodnejše vplive na izide zdravljenja, izboljšan varnostni profil, 
prijaznejši način uporabe ali učinkovitejše zdravljenje v primerjavi z referenčnimi zdravili. 
Zasledili pa smo tudi nekaj zdravil (N=6) pri katerih se je ocena merila med sejami 
spremenila. Združili smo jih pod kategorijo »nejasno«. 
 
2.5. Vključenost v smernice 
 
Pri ocenjevanju meril smo pregledali tudi vključenost v smernice za vsako obravnavano 
zdravilo. Opazovali smo torej ali so zdravila dovolj prepričljiva glede varnosti in 
učinkovitosti zdravljenja, da so le-ta vključena v priporočila oz. terapevtske smernice. 
Večina obravnavanih zdravil (63,8 %) je vključena v smernice oz. priporočila, vendar je 
bilo tudi pri tem kriteriju veliko manjkajočih podatkov (25,6 %). Število zdravil glede na 
vključenost v smernice je predstavljeno v preglednici XXV. 
 
Preglednica XXV: Razvrstitev obravnavanih zdravil glede na “Vključenost v smernice” v 
obdobju 2012 – 2018. 
VKLJUČENOST V SMERNICE 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 
ZDRAVILA 
N % 
da 0 1 2 3 8 7 9 30 9,7 
ne 1 6 37 34 37 35 47 197 63,8 
ni ocene Komisije 39 26 6 1 1 4 2 79 25,6 
0 (prej 1) 0 0 0 0 1 1 0 2 0,7 
1 (prej 0) 0 0 0 0 0 0 1 1 0,3 
SKUPAJ 40 33 45 38 47 47 59 309 
Merilo: vključenost v smernice = 1, ne = 0 
 
2.6. Varnostni profil 
 
Vsako obravnavno zdravilo je potrebno oceniti tudi z vidika varnostnega profila. Komisija 
poda ocene na podlagi različnih varnostnih in kliničnih raziskav in največkrat so te ocene 
opredeljene kot “ugoden, sprejemljiv ali neugoden varnostni profil”. Podatke o varnostnem 
vidiku obravnavanih zdravil prikazuje preglednica XXVI. 
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Preglednica XXVI: Razvrstitev obravnavanih zdravil glede na oceno merila “Varnostni profil” v 
obdobju 2012 – 2018. 








neugoden 1 0 1 2 0 1 3 8 2,6 
sprejemljiv 0 0 0 1 4 10 6 21 6,8 
ugoden 1 0 0 4 6 10 10 31 10,0 






0* 1 2 1 2 0 1 4 11 3,6 
1* 1 2 2 1 4 3 5 18 5,8 
2* 2 1 1 0 6 1 1 12 3,9 
nejasno 8 2 8 6 8 10 11 53 17,2 
SKUPAJ 40 33 45 38 47 47 59 309 
Merilo: ugoden = 2, sprejemljiv = 1, neugoden = 0, boljši/relativno ugoden/manj neželenih 
učinkov = 1*, pogosti neželeni učinki = 0* 
 
Pri določanju ocen za posamezna zdravila so manjkali podatki o varnosti pri več kot 
polovici zdravil, zato prevladuje kategorija “ni ocene Komisije” (50,2 %). Med temi je bilo 
veliko zdravil pri katerih je Komisija le zapisala kakšni neželeni učinki se pojavljajo in 
kako pogosto, niso pa podali splošne ocene varnosti. Zasledili smo tudi veliko zdravil pri 
katerih smo sami določili oceno na podlagi komentarjev Komisije. 
 
2.7. Stroškovna učinkovitost 
 
Na podlagi farmakoekonomskih analiz in analiz finančnih učinkov poda Komisija oceno 
glede stroškovne učinkovitosti zdravila, vplivov na stroške zdravljenja in finančnega 
učinka. Pri pregledu obravnavnih zdravil smo upoštevali mejno vrednost razmerja med 
prirastkom stroškov in prirastkom učinkovitosti (ICER). Rezultati so podani v preglednici 
XXVII. 
 
Preglednica XXVII: Razvrstitev obravnavanih zdravil glede na oceno merila “Stroškovna 
učinkovitost” v obdobju 2012 – 2018. 
STROŠKOVNA 
UČINKOVITOST 









več kot 50.000 
eur/QALYg 
1 4 7 6 10 7 14 49 15,9 
25.000-50.000 
eur/QALYg 




0 0 1 0 1 0 1 3 1,0 
ni ocene Komisije 19 15 11 11 26 28 31 141 45,6 
Nejasna 
opredelite
v  ocene 
Komisije v 
zapisnikih 
0* 4 2 0 2 1 2 1 12 3,9 
1* 5 1 3 0 0 1 2 12 3,9 
2* 3 6 13 9 3 1 2 37 12,0 
dražji od paralel 0 0 1 0 0 0 0 1 0,3 
nejasno 8 5 8 6 1 4 0 32 10,4 
primerljiva cena 0 0 0 1 1 1 1 4 1,3 
SKUPAJ 40 33 45 38 47 47 59 309 
Merilo: do 25.000 eur = 2, 25.000-50.000 eur = 1, nesprejemljiva = 0, ugodna stroškovna 
učinkovitost = 2*, nevtralna/sprejemljiva stroškovna učinkovitost = 1*, neučinkovita = 0* 
 
Prevladujoča skupina je skupina zdravil z manjkajočimi podatki (45,6 %) temu pa sledi 
skupina zdravil ocenjenih z 0, kar opredeljuje nesprejemljivo stroškovno učinkovitost. 
Med vsemi zdravili smo zasledili 37 primerov pri katerih smo na podlagi komentarjev 
Komisije glede ugodne stroškovne učinkovitosti sami določili oceno 2*.  
 
2.8. Vpliv na stroške 
 
Pri razvrščanju zdravil je velikega pomena tudi merilo vpliva na stroške zdravljenja. 
Razvrstitev zdravila ima lahko pozitiven vpliv na stroške s tem, da znižuje stroške 
zdravljenja ali pa negativen vpliv z večanjem stroškov. Komisija poda to oceno na podlagi 
primerjave farmakoekonomskih analiz z referenčnimi zdravili. Razvrstitev zdravil glede 
vpliva na stroške zdravljenja prikazuje preglednica XXVIII. 
 
Preglednica XXVIII: Razvrstitev obravnavanih zdravil glede na oceno merila “Vpliv na stroške 
zdravljenja” v obdobju 2012 – 2018. 








povečuje stroške 0 1 21 12 24 16 31 105 34,0 
znižuje stroške 2 2 2 7 1 5 4 23 7,4 







0* 3 3 0 0 0 0 0 6 1,9 
1* 0 3 7 1 3 1 5 20 6,5 
nejasno 11 8 2 1 2 3 1 28 9,1 
podcenjeni stroški 0 0 0 0 0 0 1 1 0,3 
visoka cena 0 0 0 1 0 2 1 4 1,3 
SKUPAJ 40 33 45 38 47 47 59 309 
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Merilo: povečuje stroške = 0, znižuje stroške = 1, ni vpliva na stroške/stroškov zdravilo ne 
povečuje = 1* 
 
Poleg skupine z manjkajočimi podatki je največ zdravil v skupini opredeljeni z oceno 0, 
kar predstavlja zdravila, ki v primerjavi z ostalimi zdravili za zdravljenje istih bolezenskih 
stanj povečujejo stroške zdravljenja.  
 
2.9. Finančni učinek 
 
V primeru ocenjevanja finančnega učinka na izdatke plačnika se Komisija odloča na 
podlagi vidika načrtovanih sredstev obveznega zdravstvenega zavarovanja za zdravila, ki 
je zasnovan glede na finančni načrt ZZZS. Zdravila smo opredelili glede na to ali bi 
razvrstitev zdravila vplivala na izdatke plačnika na ugoden ali neugoden način in rezultate 
predstavili v spodnji preglednici XXIX. 
 
Preglednica XXIX: Razvrstitev obravnavanih zdravil glede na oceno merila “Finančni učinek” v 
obdobju 2012 – 2018. 








neugoden 0 0 0 0 0 0 4 4 1,3 
ugoden 0 0 0 1 0 4 2 7 2,3 






0* 1 2 14 9 20 26 29 101 32,7 
1* 0 0 8 5 6 6 13 38 12,3 
nejasno 6 0 3 7 2 4 1 23 7,4 
SKUPAJ 40 33 45 38 47 47 59 309 
Merilo: neugoden učinek na izdatke plačnika = 0, ugoden učinek na izdatke plačnika = 1, mali 
učinek/nevtralen/manj pomemben učinek = 1*, pomemben = 0* 
 
Iz preglednice vidimo, da je večina zdravil v skupini z manjkajočimi podatki in skupinama 
0* in 1*, kjer smo se na podlagi komentarjev Komisije sami odločili za oceno finančnega 




2.10. Etični vidik 
 
Etični vidik se kot merilo, na podlagi Pravilnika o razvrščanju zdravil, upošteva zlasti pri 
oceni zdravil za zdravljenje hudih ali redkih bolezni.  
Iz preglednice XXX lahko opazimo, da se pri večini obravnavnih zdravil etični vidik ni 
upošteval. Zasledili pa smo tudi primer, ko sta bili na isti obravnavi Komisije za specifično 
zdravilo zapisani dve različni informaciji; enkrat da se etični vidik upošteva in na koncu 
sklepa, da se le-ta ne upošteva (kategorija nejasno). 
 
Preglednica XXX: Razvrstitev obravnavanih zdravil glede upoštevanje merila “Etični vidik” v 
obdobju 2012 – 2018. 
ETIČNI VIDIK 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 
ZDRAVILA 
N % 
se ne upošteva 19 23 35 21 35 34 44 211 68,3 
se upošteva 7 7 9 17 12 12 13 77 24,9 
nejasno 0 0 0 0 0 0 1 1 0,3 
ni ocene Komisije 14 3 1 0 0 1 1 20 6,5 
SKUPAJ 40 33 45 38 47 47 59 309 
Merilo: se upošteva = 1, se ne upošteva = 0 
 
2.11. Podatki in ocene iz referenčnih virov 
 
V nadaljevanju smo obravnavana zdravila v preglednici XXXI razvrstili glede na podatke 
iz referenčnih virov. Kategorije smo postavili glede na število držav iz katerih so dostopni 
podatki; številne (5 ali več držav), nekaj (manj kot 5) in nič. 
 
Preglednica XXXI: Razvrstitev obravnavanih zdravil glede na merilo “Podatki in ocene 
referenčnih virov” v obdobju 2012 – 2018. 
PODATKI IZ REF. VIROV 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 
ZDRAVILA 
N % 
nič držav 0 0 1 0 2 0 3 6 1,9 
nekaj držav 7 8 26 13 23 20 28 125 40,5 
številne države 14 13 13 24 20 21 16 121 39,2 
ni ocene Komisije 14 7 1 0 1 2 8 33 10,7 
nejasno 5 5 4 1 1 4 4 24 7,8 
SKUPAJ 40 33 45 38 47 47 59 309 
Merilo: številne države (5 ali več) = 2, nekaj držav (pod 5) = 1, nič držav = 0 
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Največ zdravil (N=125) spada v skupino z oceno 1, torej skupino zdravil za katere so 
dostopni podatki in ocene iz nekaj držav (pod 5). Za skoraj enako število obravnavanih 
zdravil (N=121) pa so dostopni podatki iz več referenčnih držav (ocena 2). 
 
 
3. Skupne ocene 
 
Za konec naše raziskave smo pregledali vse ocene in sestavili več tabel, kjer smo 
upoštevali le zdravila pri katerih smo lahko iz zapisnikov določili ocene pri vseh kriterijih 
in merilih. Pri tem delu analize torej nismo upoštevali zdravil z manjkajočimi in nejasnimi 
podatki.  
Pregledali smo koliko zdravil je imelo podane ocene pri merilih kliničnega vidika, ki 
vključuje terapevtski pomen 1 in 2, relativno terapevtsko vrednost, vključenost v smernice 
in varnostni profil. Število vseh zdravil, z ocenjenimi merili je bilo 79, kar predstavlja 25,6 
% vseh obravnavanih zdravil (vloge) na sejah Komisije v obdobju 2012 – 2018. Število 
ocenjenih zdravil po posameznih letih predstavlja spodnja preglednica XXXII iz katere 
vidimo, da se število po pravilih Pravilnika ocenjenih zdravil čez leta postopno povečuje. 
 
Preglednica XXXII: Število zdravil z vsemi ocenami meril kliničnega vidika po posameznih letih 
v obdobju 2012 – 2018. 
Ocena kliničnega 
vidika 
2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 SKUPAJ 
Število zdravil 0 0 5 10 19 19 26 79 
 
Pri rezultatih farmakoekonomskega vidika smo upoštevali zdravila z ocenami sledečih 
meril; stroškovna učinkovitost, vpliv na stroške in finančni učinek. Vseh zdravil z ocenami 
teh meril je bilo 40 oziroma 12,9 % vseh obravnavanih zdravil.  Rezultate smo podali v 
preglednici XXXIII po posameznih letih. 
 
Preglednica XXXIII: Število zdravil z vsemi ocenami meril farmakoekonomskega vidika po 




2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 SKUPAJ 




V primerjavi z ocenami kliničnega vidika je tukaj vidno več zdravil z nepopolnimi in 
manjkajočimi ocenami. Največ zdravil (N=21) je bilo ocenjenih z oštevilčenim zaporedjem 
meril: 0 – 0 – 0*, kar pomeni, da so bila to zdravila z nesprejemljivo stroškovno 
učinkovitostjo, večanjem stroškov zdravljenja in pomembnim vplivom na izdatke plačnika. 
Pri pregledu vseh zapisnikov pa smo lahko, glede na Pravilnik o razvrščanju zdravil,  
ovrednotili vsa merila (klinični in farmakoekonomski vidik) le 20 zdravilom, ki so bila 
obravnavana na sejah Komisije za razvrščanje zdravil v obdobju 2012 – 2018.  
Število zdravil z ocenami vseh meril prikazuje preglednica XXXIV. 
 
Preglednica XXXIV: Število zdravil z vsemi ocenami meril po posameznih letih v obdobju 2012 – 
2018. 
Ocene vseh meril 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 SKUPAJ 
Število zdravil 0 0 0 2 6 5 7 20 
 
Posamezna zdravila so zapisana po letih v preglednici XXXV. Skoraj vsa zdravila, razen 
Opdivo in Alecensa, imajo pri ocenah nekaterih meril pripisano oznako »*«, kar pomeni, 
da smo se pri določenih merilih sami opredelili glede ocene na podlagi komentarjev 
Komisije.  
 
Preglednica XXXV: Zdravila, ki so imela ocene Komisije glede na vsa merila na sejah v obdobju 
2012 – 2018. 
Zdravilo Učinkovina Terapevtko področje Seja 
Gazyvaro Obirutuzumab Limfocitna levkemija 2015/02 
Imbruvica Ibrutinib Levkemija 2015/03 
Kadcyla Trastuzumab emtanzin Rak dojk 2016/02 
Farydak Panobinostat Multipli mielom 2016/03 
Kyprolis Karfilzomib Multipli mielom 2016/06 
Alprolix Eftrenonakog alfa Hemofilija B 2016/08 
Entresto Valsartan, Salubitril Srčno popuščanje 2016/08 
Lonsurf Trifluridin, Tipinacil Kolorektalni rak 2016/08 
Keytruda Pembrolizumab Rak pljuč 2017/04 
Olumiant Baricitinib Revmatoidni artritis 2017/05 
Venclyxto Venetoklaks Limfocitna levkemija 2017/05 
Opdivo Nivolumab 
Melanom, Hodgkinova 
bolezen, Rak ledvic, 
Rak pljuč 
2017/07 
Zykadia Ceritinib Rak pljuč 2017/08 
 51 





Tecentriq Atezolizumab Rak pljuč 2018/02 
Keytruda Pembrolizumab Urotelijski karcinom 2018/03 
Tremfya Guselkumab Psoriaza 2018/04 







Opazimo lahko, da je veliko ocenjenih zdravil iz terapevtskega področja za zdravljenje 
raka pljuč, levkemije in multiplega mieloma. Iz preglednice je vidno tudi to, da je bila 
večina zdravil, z opredeljenimi ocenami vseh meril, obravnavana med leti 2015 in 2018, z 
največjim številom v zadnjih dveh letih. Ta zdravila so imela pri merilu razvrščanja zdravil 
na listo prevladujoče naslednje ocene: velik pomen za javno zdravje, srednje velik 
terapevtski pomen, zdravila z dokazanimi pozitivnimi vplivi na nadomestne izide 
zdravljenja, zdravila z dodano terapevtsko vrednostjo, vključena so v smernice, imela so 
boljši/ugoden/relativno ugoden varnostni profil, nesprejemljiva stroškovna učinkovitost, 
povečujejo stroške zdravljenja in neugoden/pomemben vpliv na finančni učinek. Za večino 




1. Ugotovitve pregleda zapisnikov Komisije za razvrščanje zdravil v 
obdobju 2012 – 2018 
 
V prvem delu naše raziskave smo pregledali 649 obravnav, ki jih je Komisija obravnavala 
na sejah med leti 2012 in 2018. Vključili smo vse obravnave; vloge, pobude, ugovore, 
seznanitve in ostale posebnosti in ugotovili, da se število vseh skupnih obravnav tekom let 
počasi povečuje, največji delež obravnav pa predstavljajo vloge. Opazili smo tudi velik 
preskok od vključno 2014 naprej v deležu pobud, ki prihajajo s strani različnih klinik, 
bolnišnic, UKC centrov itd. Največkrat so to pobude za spremembo omejitve 
predpisovanja in pa širitev financiranja že obstoječih zdravil na listah. Njihovo število se je 
močno povečalo leta 2014, ko jih je bilo ne sejah obravnavanih 39,3 %, v primerjavi z 
letom 2013 (13,0 %). Kot podvrsta vlog so v obdobju naše raziskave prevladovale vloge za 
razvrstitev novega zdravila. Temu so sledile vloge za spremembo omejitve predpisovanja 
in nato vloge za razvrstitev nove indikacije. Opazili smo tudi, da je bilo leta 2012 veliko 
vlog za prerazvrstitev zdravil med listami, vendar je njihovo število v kasnejših letih 
močno upadlo. 
Pri pregledu ATC klasifikacije obravnavanih zdravil smo ugotovili, da največ zdravil 
spada v skupino L (zdravila za novotvorbe in imunomodulatorje), in sicer med 30,8 % in 
48,8 %. To sovpada z rezultati, ki smo jih dobili pri pregledu terapevtskih področij, saj sta 
bili najbolj zastopani področji zdravil za zdravljenje pljučnega raka in raka dojk. Rezultati 
glede ATC skupin in terapevtskega področja torej sledijo trendu večje porabe dragih 
zdravil, kamor sodijo tarčna in biološka zdravila največkrat za zdravljenje novotvorb, kar 
dokazuje tudi letno poslovno poročilo ZZZS (17). Tekom let smo opazili postopno večanje 
deleža zdravil iz skupine J (vrh v letih 2014 – 2015), kamor sodijo zdravila za sistemsko 
zdravljenje infekcij. Tudi ta podatek sovpada z rezultati terapevtskega področja, kjer je 
bilo veliko novo razvrščenih zdravil s področja hepatitisa C, saj je bil v zadnjih letih velik 
napredek na področju zdravljenja kroničnega hepatitisa C. Veliko obravnavanih zdravil je 
bilo tudi iz terapevtskega področja revmatoidnega artritisa, kar skupaj s prej omenjenimi 
skupinami zdravil sovpada s pogostostjo bolezni (»bolezni modernega sveta«) v današnjem 
času (22, 23). Veliko obravnavanih zdravil je bilo tudi iz skupine A (med 7,3 % in 17,3 % 
po posameznih letih), kamor spadajo bolezni prebavil in presnove. Največ predstavnikov te 
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skupine je bilo iz terapevtskega področja za zdravljenje sladkorne bolezni (skupine 
insulinov, vildagliptin, alogliptin in sitagliptin so se pojavili največkrat). Zdravila za 
bolezni krvi in krvotvornih organov (skupine B) so bila na sejah zastopana v 4,9 % - 15,9 
% in sicer je bilo največ zdravil namenjenih za zdravljenje hemofilije A (oktokog alfa, 
efmoroktokog alfa, simoktokog alfa), hemofilije B (eftrenonakog alfa) in artroplastike ter 
venske tromboembolije (rivaroksaban, apiksaban). V območju 3,2 % in 13,5 % pa je bila 
zastopana skupina N (zdravila z delovanjem na živčevje), kjer so bila največkrat 
obravnavana zdravila za zdravljenje shizofrenije (paliperidon, aripirazol, kvetiapin), 
depresije (venlafaksin, agomelatin, vortioksetin) in multiple skleroze (fampridin, 
dimetilfumarat). Veliki deleži zdravil teh skupin po ATC klasifikaciji sovpadajo z deleži 
porabe zdravil, ki se v Sloveniji predpisujejo (samo skupina L ima manjšo porabo glede na 
ostale skupine, so pa zato ta zdravila najdražja in predstavljajo največje breme ZZZS). In 
zaradi vedno večje porabe zdravil, medsebojnih vplivov in ekonomskih razlogov je 
pomembno, da imamo na voljo širok nabor zdravil na vseh terapevtskih področjih (26). 
Na koncu pregleda zapisnikov smo ugotovili, da Komisija poda pozitiven sklep pri 69,6 % 
– 93,2 % vseh obravnav. Za zdravila, ki so bila negativno ocenjena s strani Komisije, 
morajo predlagatelji največkrat izpolniti dogovore o ceni in nato ponovno oddati vlogo. 
Takim vlogam z negativnimi sklepi Komisije se le-ti na naslednjih obravnavah (v večini 
primerov) spremenijo v pozitivne. Ti pogoji za razvrstitev zdravila oz. odobritev 
spremembe, ki jih morajo predlagatelji izpolniti, vsebujejo največkrat dogovor o ceni med 
ZZZS in imetnikom dovoljenja. Pri pregledu rezultatov pa smo opazili, da je število vlog, 
katerih sklep je še vedno negativen, v zadnjih dveh letih (2017 in 2018) večje kot v 
prejšnjih letih. Delež vlog z negativnim – negativnim sklepom se je v letih 2012 – 2016 
gibal med 1,6 % in 7,1 %, v letih 2017 in 2018 pa je zrasel na 7,4 % in 11,3 %. To lahko 
nakazuje na to, da imajo ta zdravila premalo dokazov o varnosti in učinkovitosti, torej 
Komisija vidi nezadosten klinični vidik ali pa so razlogi farmakoekonomske narave. 
Lahko, da so ta zdravila predraga in presegajo zmožnosti ZZZS, vendar kljub temu ZZZS 
skuša zagotavljati širok nabor zdravil na vseh terapevtskih področji. Pri tem si pomaga 
predvsem z omejitvami predpisovanja in različnimi dogovori s predlagatelji in ukrepi glede 
varčevanja na področju zdravil.  
Po Pravilniku za razvrščanje zdravil mora zavod izdati odločbo o razvrstitvi zdravila na 
listo najpozneje v 90 dneh od prejema vloge oziroma v 180 dneh v primeru prerazvrstitve 
in spremembe omejitve predpisovanja (12). Največjo skladnost s Pravilnikom glede 
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časovne dinamike za obdobje od obravnave na seji do razvrstitve oz. sprejetja nove 
spremembe kažejo rezultati naše analize za leto 2017 in 2018. V tem obdobju je bil 
povprečni čas 3,0 mesece za leto 2017 in 2,6 meseca v letu 2018. Vendar smo ugotovili, da 
je najkrajši povprečni čas leta 2018 verjetno posledica velikega števila obravnavanih 
zdravil, ki so pristala v skupini brez izračuna. To lahko opazimo tudi iz preglednice XVI in 
slike 5, kjer so podani rezultati o številu zdravil, ki so se prvič razvrstila na listo zdravil in 
številu zdravil, ki se še vedno niso razvrstila. Dogovori med predlagatelji in plačniki torej 
še niso bili doseženi in do novih razvrstitev in spremembe tako še ni prišlo, zato sklepamo, 
da je povprečni čas med obravnavo na seji Komisije in razvrstitvijo v praksi za leto 2018 
daljši kot 2,6 meseca. Tudi pri preglednici XIV, ki prikazuje čas od obravnave vloge na 
seji do prve razvrstitve na listo, je opazno postopno krajšanje povprečnega časa, z dvema 
malo večjima preskokoma med letoma 2015 (8,4 mesecev) in 2016 (5,3 mesecev), ter 2016 
in 2017 (3,4 mesecev). Zadnji preskok je bi lahko bil posledica menjave Komisije za 
razvrščanje zdravil, do katere je prišlo leta 2017 in ima trenutno še vedno mandat do leta 
2020 (18). Kljub temu, da so verjetno v praksi povprečni časi do razvrstitve na listo v letu 
2018 daljši od dobljenih rezultatov, so le-ti vseeno krajši od časov prejšnjih letih, kar lahko 
nakazuje na to, da se Komisija vse bolj zaveda pomembnosti časovnih rokov v katerih 
mora zdravilo priti na trg. Pregledali smo tudi katera zdravila so bila med najhitreje 
razvrščenimi na liste in ugotovili, da je bilo kar nekaj zdravil iz terapevtskega področja za 
zdravljenje revmatoidnega artritisa, ki so bila največkrat razvrščena na listo P70*. Veliko 
je bilo tudi zdravil za zdravljenje kroničnega hepatitisa C in HIV, razvrščenih na listo 
P100*. Hitro so se razvrstila tudi nekatera zdravila za zdravljenje hemofilije A, in sicer na 
listi B in P100* ter zdravila iz terapevtskega področja zdravljenja raka (rak dojk, 
kolorektalni rak, multipli melanom itd.), ki so bila razvrščena na listo P100*.  
 
2. Ugotovitve pregleda meril in kriterijev za razvrščanje zdravil na listo 
 
Pri opredelitvi ocenjenih meril za razvrščanje na listo je bilo veliko nekonsistentnih 
podatkov, zato smo se morali velikokrat sami odločiti o ocenah pri določenih merilih 
(predvsem pri merilih farmakoekonomskega vidika) na podlagi vsebine komentarjev 
Komisije.  
Pri zapisnikih iz leta 2012 in 2013 je bilo največ manjkajočih podatkov pri skoraj vseh 
merilih in kriterijih, medtem ko so bile od leta 2014 naprej ocene Komisije glede na merila 
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(predvsem merila kliničnega vidika) bolj jasno podane. To si lahko razlagamo tudi z novo 
zasedbo Komisije za razvrščanje zdravil leta 2013, katere člani se zamenjajo vsaka 4 leta. 
Edino merilo pri katerem smo zasledili najmanj manjkajočih podatkov čez celotno obdobje 
2012 – 2018 je bil etični vidik. Pri pregledu meril in kriterijev smo v glavni tabeli ocen 
združili podatke za zdravila, ki so bila na sejah Komisije večkrat obravnavana. Takih 
zdravil je bilo v celotnem obdobju 67 in so bila v povprečju obravnavana dvakrat, kar 
nakazuje na to, da so bili dogovori med predlagatelji in ZZZS po ponovni vlogi doseženi in 
pogoji izpolnjeni. 
Pri pregledu ocen vezanih na merilo »Pomen za javno zdravje« smo zasledili tri zdravila 
pri katerih je prišlo do spremembe ocene, kar je lahko povezano s tem, da so bila večkrat 
obravnavana za različne terapevtske indikacije, ki imajo lahko različne vplive na javno 
zdravje. Podobno situacijo smo zasledili pri ocenah terapevtskega pomena in ocenah 
relativne terapevtske vrednosti, kjer je prav tako prišlo do spremembe ocen pri istem 
zdravilu. Komisija je nejasne ocene podala tudi pri 17,2 % obravnavanih zdravil pri 
ocenjevanju varnostnega profila. Njihove ocene oz. komentarji so vsebovali podatke o vrsti 
neželenih učinkov in njihovi pogostosti, niso pa podali splošne ocene o varnosti zdravila. 
Pri teh zdravilih je bilo težko določiti oceno varnostnega vidika, razen če so bili poleg tega 
zapisani tudi neželeni učinki primerjalnih zdravil. Pri ocenjevanju stroškovne učinkovitosti 
je bilo 10,4 % zdravil nejasno opredeljenih. Velikokrat smo v komentarjih Komisije 
zasledili sledeča stavka: »Ocena stroškovne učinkovitosti X zdravila ni potrebna. Analiza 
finančnih učinkov je realna.«, zato smo te ocene vključili v skupino »nejasno«. 
Nekonsistentnost podatkov se je nadaljevala tudi pri merilu finančnega učinka, kjer smo 
velikokrat med komentarji zasledili naslednje stavke: »Razvrstitev zdravila bi imela (zelo) 
pomemben vpliv na izdatke plačnika. Razvrstitev zdravila ima mali/nevtralen/manj 
pomemben učinek na izdatke plačnika.«. Na podlagi takih zapisov smo ocene finančnega 
učinka določili sami. Pri opredelitvi ocen etičnega vidika smo ugotovili, da so bila zdravila 
sirote pravilno ocenjena s strani Komisije. To so zdravila, ki so namenjena za zdravljenje 
redkih, življenjsko ogrožajočih bolezni, ki prizadenejo 5 na 10 000 ljudi v Evropski 
skupnosti (19). Za ta zdravila je Komisija na podlagi Pravilnika podala oceno upoštevanja 
etičnega vidika. V zapisniku 2018/06 pa smo pri zdravilu Ocrevus zasledili nejasno oceno 
Komisije, saj so pri komentarju merila Etični vidik zapisali, da se etični vidik upošteva, pri 
obrazložitvi končnega sklepa pa je bilo podano, da se etični vidik ne upošteva. 
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3. Ugotovitve skupnih ocen 
 
Zaradi nekonsistence ocen Komisije in manjkajočih podatkov, smo lahko pri pregledu 
zapisnikov iz obdobja 2012 – 2018 opredelili vse ocene le 20 zdravilom. Od tega sta bili le 
dve zdravili opredeljeni z jasnimi ocenami s strani Komisije in sicer; zdravilo Opdivo, za 
zdravljenje melanoma, raka pljuč in ledvic ter Hodgkinove bolezni in zdravilo Alecensa za 
zdravljenje raka pljuč. Zdravila z vsemi ocenami so bila obravnavana na sejah med leti 
2015 in 2018, z največjim številom (7 zdravil) leta 2018. Največ zdravil s skupnimi 
ocenami je iz terapevtskega področja za zdravljenje pljučnega raka. To sovpada z rezultati 
o pogostosti obravnavanih zdravil tega področja, rezultati vezanimi na ATC klasifikacijo 
in trendom vedno večje porabe dragih tarčnih zdravil, saj predstavlja rak eno izmed najbolj 
pogostih bolezni današnjega časa (20). Vseh 20 zdravil z jasnimi ocenami je že razvrščenih 
na listo zdravil, in sicer jih je od tega sedem na listi P100*, sedem na listi B*, dve zdravili 
sta bili razvrščeni na listo P70*, eno na vmesno listo V* in eno (Alprolix) na dve listi 
hkrati; P100* in B*. Povprečni čas med oddajo vloge in obravnavo na seji za ta zdravila je 
bil 2,2 meseca, čas med obravnavo na seji in razvrstitvijo na listo pa 4,6 mesecev. 
Najhitreje so se na liste razvrstila naslednja zdravila: Olumiant (v 1,6 mesecev), Keytruda 
(v 2,0 mesecih) in Kadcyla (v 2,3 mesecih). Najdlje pa sta za razvrstitev potrebovali dve 
zdravili in sicer; Kyprolis in Opdivo, pri katerih je bilo to obdobje dolgo 9,6 mesecev.  
 
4. Priporočila za učinkovitejši postopek razvrščanja zdravil 
 
Kot že omenjeno, smo pri pregledu ocen Komisije glede na posamezna merila za 
razvrščanje zdravil ugotovili, da je veliko podatkov manjkalo ali pa so bili zapisani 
nejasno. Tekom let, v obdobju 2012 – 2018, je Komisija postopoma pričela podajati ocene 
za vrednotena zdravila bolj konsistentno, vendar še vedno izstopajo ocene meril 
varnostnega vidika in ocene farmakoekonomskih meril. Komisija bi morala pri obravnavah 
zdravil svoje ocene glede na Pravilnik bolj jasno definirati. V primerih, ko vloge določenih 
zdravil vsebujejo nerealne in nejasne analize finančnih učinkov ali le-ti celo manjkajo, bi 
Komisija lahko zapisala, da ocene farmakoekonomskih meril ni bilo mogoče določiti. Prav 
tako bi morali pri merilu stroškovne učinkovitosti konsistentno podajati ocene glede na 
poročan rezultat raziskave stroškovne učinkovitosti v eur/QALYg ali pa na način: ugodna, 
sprejemljiva ali nesprejemljiva stroškovna učinkovitost. V primeru merila varnostni vidik 
pa bi Komisija lahko po zapisih o vrsti in pogostosti neželenih učinkov podala tudi 
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informacijo glede sorodnega oz. primerjalnega zdravila, da bi se lahko na podlagi 
primerjave neželenih učinkov obeh zdravil določila ocena (ugoden, sprejemljiv ali 
neugoden varnostni profil). V splošnem pa bi lahko bila učinkovita tudi nadgradnja meril 
za razvrščanje zdravil (sprememba obstoječih meril ali dodatek novih) in optimizacija dela 
Komisije, ki bi prispevala k hitrejšemu in bolj učinkovitemu postopku razvrščanja in 







- V magistrski nalogi smo vrednotili obravnave Komisije in ugotovili, da so le-te 
lahko vezane na vloge, pobude, preglede TSZ, ugovore in ostale posebnosti. 
- Komisija je na sejah v obdobju od 2012 do 2018 obravnavala največ vlog (več kot 
50 % v vsakem posameznem letu), med temi so prevladovale vloge za razvrstitev 
novega zdravila, temu so sledile vloge za spremembo omejitve predpisovanja in 
vloge za razvrstitev nove indikacije. 
- V obdobju 2012–2018 je bilo obravnavanih največ zdravil z delovanjem na 
novotvorbe in imunomodulatorji (ATC L). 
- Glede na terapevtsko področje so na obravnavah Komisije prevladovala zdravila za 
zdravljenje raka pljuč, raka dojk in revmatoidnega artritisa. 
- Zdravila so se med leti 2012 in 2018 največkrat razvrstila na pozitivno listo zdravil 
z omejitvijo predpisovanja (P100*) v 27 % in na seznam dragih bolnišničnih 
zdravil (lista B*) v 23 % obravnavanih zdravil. 
- Komisija je podala največ pozitivnih sklepov leta 2015 in sicer v 83,3 % primerih 
obravnav, najmanj pa leta 2018 v 72,9 % primerih obravnav.  
- Negativnih sklepov, ki so na naslednjih obravnavah postali pozitivni, je bilo med 
5,6 % (leta 2014) - 16,7 % (leta 2013) in negativnih sklepov, ki so trenutno še 
vedno negativni je med 1,9 % (leta 2013) - 11,0 % (leta 2018). 
- Najmanjši delež zdravil (55,1 %), ki so se razvrstila na listo, oz. je pri njih prišlo do 
spremembe glede omejitev predpisovanja/nove indikacije/nove kombinacije itd., je 
prisoten leta 2018.  
- Število zdravil za katera je Komisija podala pozitiven sklep (s pogojem, da je za 
razvrstitev potreben dogovor o ceni), vendar do njihove razvrstitve na listo še ni 
prišlo, je bilo najvišje leta 2018 (8,5 %). Prav tako je leta 2018 bilo največ zdravil 
za katera je bil podan negativen sklep Komisije (10,2 %). 
- Čas od oddaje vloge do obravnave na seji se skozi leta krajša. Leta 2012 je bil 
povprečni čas za to obdobje 4,7 mesecev, leta 2016 1,9 mesecev, medtem ko je bil 
leta 2018 zopet malo daljši, in sicer: 2,4 meseca. 
- Čas od obravnave zdravila na seji do razvrstitve na listo/uvedbe nove spremembe 
(do katerih je dejansko prišlo v tistem letu) je bil najdaljši leta 2014 – 7,7 mesecev 
in 2015 – 7,0 mesecev. V zadnjem letu 2018 pa se je skrajšal na 2,6 meseca. 
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- Čas od obravnave zdravila na seji do prve razvrstitve na listo zdravil se je v 
obdobju 2012 – 2018 postopno krajšal. Leta 2012 je bil 9,7 mesecev, leta 2018 pa 
le še 3,2 meseca.  
- Med pregledom obravnavanih zdravil je bilo v celotnem obdobju največ oddanih 
vlog za originalna zdravila (55,7 %), na drugem mestu pa so bile vloge za zdravila 
sirote (7,8 %). 
- Pri pregledu ocen Komisije glede na merila za razvrščanje zdravil na listo je bilo 
veliko manjkajočih in nekonsistentnih podatkov. Največ podatkov je manjkalo pri 
obravnavah iz leta 2012 in 2013, medtem ko smo največjo nekonsistentnost zaznali 
pri ocenah farmakoekonomskega vidika.  
- Pri merilu »Vpliv na javno zdravje« je bilo 48,5 % zdravil ocenjenih kot zdravila z 
velikim pomenom za javno zdravje.  
- Največ zdravil je dobilo pri merilu »Terapevtski pomen« oceno Komisije, da imajo 
srednje velik terapevtski pomen (49,8 % vseh obravnavanih zdravil-vloge) in 
oceno, da so to zdravila z dokaznimi pozitivnimi vplivi na nadomestne izide 
zdravljenja (66,7 % vseh obravnavanih zdravil). 
- Večina obravnavanih zdravil (63,8 %) je bila vključena v smernice. 
- Pri merilu »Varnostni profil« je bilo več pomanjkljivih podatkov in pri več kot 
polovici zdravil (50,2 %) ni bilo podane jasne ocene Komisije. 
- Pri merilih, vezanih na framakoekonomski vidik (stroškovna učinkovitost, vpliv na 
stroške in finančni učinek) je bilo prav tako veliko nekonsistentnih podatkov. Pri 
zdravilih z jasno podanimi ocenami pa so prevladovale naslednje ocene: 
nesprejemljiva stroškovna učinkovitost (15,9 %), večanje stroškov (34,0 %) in 
pomemben finančni učinek (32,7 %). 
- Med vsemi zdravili se pri 68,3 % ni upošteval etični vidik. Torej večina 
obravnavnih zdravil z ocenami tega merila niso spadala v skupino zdravil za 
zdravljenje hudih in redkih bolezni, za katere ni drugih možnosti zdravljenja. To je 
tudi eno izmed meril za razvrščanje pri katerem so bile ocene Komisije najbolj 
konsistentno podane skozi celotno obdobje naše raziskave.  
- Zaradi pomanjkljivih podatkov ocen Komisije je bilo v obdobju 2012 do 2018 v 
celoti ocenjenih le 20 zdravil, kar predstavlja 6,5 % vseh zdravil, ki smo jih 




Preglednica XXXVI: Razvrstitev različnih tipov obravnav glede na predlagatelje v obdobju 2012 
– 2018.  










Brez podatka * 18 13 0 34 23 88 
ZZZS 3 49 0 0 1 53 
NOVARTIS PHARMA SERVICES 30 0 0 0 0 30 
ROCHE d.o.o. 25 0 0 0 0 25 
JOHNSON & JOHNSON d.o.o. 22 0 0 0 0 22 
Bayer d.o.o. 18 0 0 0 0 18 
Merck Sharp & Dohme d.o.o. 15 0 0 0 0 15 
UKC Maribor 0 14 0 0 0 14 
Pfizer 13 0 0 0 0 13 
Sanofi-aventis d.o.o. 13 0 0 0 0 13 
LENIS d.o.o. 11 0 0 0 0 11 
MEDICOPHARMACIA d.o.o. 11 0 0 0 0 11 
GSK d.o.o. 9 0 0 0 0 9 
PharmaSwiss d.o.o. 9 0 0 0 0 9 
MEDIS d.o.o. 8 0 0 0 0 8 
AbbVie d.o.o. 7 0 0 0 0 7 
Amicus SI d.o.o. 7 0 0 0 0 7 
ASTRAZENECA UK LIMITED 7 0 0 0 0 7 
ELI LILLY FARMACEVTSKA 
DRUŽBA d.o.o. 
7 0 0 0 0 7 
NOVO NORDISK d.o.o. 7 0 0 0 0 7 
Onkološki inštitut 0 7 0 0 0 7 
SALUS 7 0 0 0 0 7 
SB Slovenj Gradec 0 6 0 0 1 7 
Billev Farmacija Vzhod d.o.o. 6 0 0 0 0 6 
Boehringer Ingelheim RCV 6 0 0 0 0 6 
Gedeon Richter d.o.o. 6 0 0 0 0 6 
Klinika Golnik 0 6 0 0 0 6 
KO za hematologijo UKC Ljubljana 0 6 0 0 0 6 
SERVIER PHARMA d.o.o. 6 0 0 0 0 6 
Takeda 6 0 0 0 0 6 
Zavod za transfuzijsko medicino 0 6 0 0 0 6 
Amgen zdravila d.o.o. 5 0 0 0 0 5 
SB Dr. Franca Derganca 0 5 0 0 0 5 
Swedish Orphan Biovitrum s.r.o. 5 0 0 0 0 5 
Astellas Pharma d.o.o. 4 0 0 0 0 4 
Celgene International 4 0 0 0 0 4 
Dermatonevrološka klinika UKC 
Ljubljana 
0 4 0 0 0 4 
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KO za nefrologijo UKC Ljubljana 0 4 0 0 0 4 
KO za pljučne bolezni in alergijo 
UKC Ljubljana 
0 4 0 0 0 4 
Komisija za biološka zdravila 0 4 0 0 0 4 
Lek d.d. 4 0 0 0 0 4 
Nevrološka klinika UKC Ljubljana 0 3 1 0 0 4 
OPH Oktal Pharma d.o.o. 4 0 0 0 0 4 
Pediatrična klinika UKC Ljubljana 0 4 0 0 0 4 
Pfizer Luxembourg SARL 4 0 0 0 0 4 
SANOLABOR d.d. 4 0 0 0 0 4 
UKC Ljubljana 0 4 0 0 0 4 
WORWAG PHARMA 4 0 0 0 0 4 
BERLIN-CHEMIE AG 2 1 0 0 0 3 
INSPHARMA d.o.o. 3 0 0 0 0 3 
Klinika za infekcijske bolezni UKC 
Ljubljana 
0 3 0 0 0 3 
KO za gastroenterologijo UKC 
Ljubljana 
0 3 0 0 0 3 
KO za urologijo UKC Ljubljana 0 3 0 0 0 3 
LUNDBECK-PHARMA d.o.o. 3 0 0 0 0 3 
MERCK d.o.o. 3 0 0 0 0 3 
Nacionalni center za hemofilijo 
Ljubljana 
1 2 0 0 0 3 
Octapharma (IP) Ltd 3 0 0 0 0 3 
PLIVA Ljubljana d.o.o. 3 0 0 0 0 3 
SB Izola 0 3 0 0 0 3 
SB Nova Gorica 0 3 0 0 0 3 
VID d.o.o. 0 3 0 0 0 3 
Alkaloid-INT d.o.o. 2 0 0 0 0 2 
Biogen Idec Limited 2 0 0 0 0 2 
Biogen Pharma d.o.o. 2 0 0 0 0 2 
Boehringer Pharm 2 0 0 0 0 2 
Celgene Europe Limited 2 0 0 0 0 2 
Članica komisije za razvrščanje 
zdravil 
0 2 0 0 0 2 
Dermatološke ambulante Internega 
oddelka SB Izola 
0 2 0 0 0 2 
EWOPHARMA d.o.o. 2 0 0 0 0 2 
Kemofarmacija d.d. 2 0 0 0 0 2 
KO za hematologijo Interne Klinike 
UKC Ljubljana 
0 2 0 0 0 2 
KO za otroško onkologijo in 
hematologijo 
0 2 0 0 0 2 
KO za revmatologijo 0 2 0 0 0 2 
KO za žilne bolezni  0 2 0 0 0 2 
Komisija 0 2 0 0 0 2 
MEDISANUS d.o.o. 2 0 0 0 0 2 
Nycomed 2 0 0 0 0 2 
Očesna Klinika UKC Ljubljana 0 2 0 0 0 2 
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Pediatrična klinika, asist.dr. Jernej 
Brecelj, dr.med. 
2 0 0 0 0 2 
SALVEO d.o.o. 2 0 0 0 0 2 
SB Celje 0 2 0 0 0 2 
SB Izola, SB Murska Sobota 0 2 0 0 0 2 
SB Trbovlje 0 2 0 0 0 2 
UKC Maribor, SB Slovenj Gradec 0 2 0 0 0 2 
več bolnišnic 0 2 0 0 0 2 
AdriaSonara d.o.o. 1 0 0 0 0 1 
Alcon d.o.o. 1 0 0 0 0 1 
Allergan Pharmaceuticals Ireland 1 0 0 0 0 1 
APTA MEDICA INTERNACIONAL 1 0 0 0 0 1 
Baxalta d.o.o. 1 0 0 0 0 1 
BAXTER d.o.o. 1 0 0 0 0 1 
Biofrontera Bioscience GmbH 1 0 0 0 0 1 
BogenPharma d.o.o. 1 0 0 0 0 1 
Bolnišnica Golnik, KOPA 1 0 0 0 0 1 
BT-Barbara Tomše Ferenčak s.p. 1 0 0 0 0 1 
Center za multiplo sklerozo 0 1 0 0 0 1 
CHIESI SLOVENIJA d.o.o. 1 0 0 0 0 1 
GLAXOSMITHKLINE d.o.o. 1 0 0 0 0 1 
Grunenthal 1 0 0 0 0 1 
GSK Proizvodi d.o.o. 1 0 0 0 0 1 
Infekcijska klinika UKC Ljubljana 0 1 0 0 0 1 
Intercept Pharma Ltd 1 0 0 0 0 1 
KEFO trgovina in proizvodnja d.o.o. 1 0 0 0 0 1 
Klinika Golnik, UKC Ljubljana 0 1 0 0 0 1 
Klinika Golnik, NIJZ 0 1 0 0 0 1 
Interna klinika, KO za 
endokrinologijo, diabetes in bolezni 
presnove, UKC Ljubljana  
0 1 0 0 0 1 
KO za kardiologijo UKC Ljubljana 0 1 0 0 0 1 
KRKA d.d. 1 0 0 0 0 1 
MEDICAL INTERTRADE d.o.o. 1 0 0 0 0 1 
Nordic Group BV 1 0 0 0 0 1 
Nycomed: Takeda GmbH 1 0 0 0 0 1 
OCTAPHARMA AG 1 0 0 0 0 1 
Oddelek za nefrologijo UKC Maribor 0 1 0 0 0 1 
Oddelek za urologijo UKC Maribor 0 1 0 0 0 1 
Pediatrična klinika in KO za 
hematologijo UKC Ljubljana 
0 1 0 0 0 1 
PHARMAGAN d.o.o. 1 0 0 0 0 1 
Poslovno svetovanje in oglaševanje; 
Nataša Jalen s.p. 
1 0 0 0 0 1 
RSK za dermatovenerologijo 0 1 0 0 0 1 
RSK za interno medicino 0 1 0 0 0 1 
SB Murska Sobota 0 1 0 0 0 1 
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Sekcija za urgentno medicino pri 
Slovenskem zdravniškem društvu 
0 1 0 0 0 1 
Stomatološka klinika 0 1 0 0 0 1 
Toromedical d.o.o. 1 0 0 0 0 1 
UKC LJ, Ginekološka Klinika 0 1 0 0 0 1 
Unimed Pharma 1 0 0 0 0 1 
URI Soča, KO za urologijo UKC 
Ljubljana 
0 1 0 0 0 1 
VI VIS d.o.o. 1 0 0 0 0 1 
Vifor Fresenius Medical Care Renal 
Pharma France  
1 0 0 0 0 1 
Vitabalans 1 0 0 0 0 1 
ZZZS, MSD 0 1 0 0 0 1 
ZZZS, SB Ptuj 0 1 0 0 0 1 
CHIESI SLOVENIJA d.o.o. 1 0 0 0 0 1 
 
Preglednica XXXVII: Število posameznih vlog po letih glede na predlagatelje. 
PREDLAGATELJ 
(vloge po letih) 
2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 SKUPAJ 
NOVARTIS PHARMA SERVICES 6 7 4 2 6 2 3 30 
ROCHE d.o.o. 4 1 6 2 4 1 7 25 
JOHNSON & JOHNSON d.o.o. 3 2 3 4 5 2 3 22 
Bayer d.o.o. 1 4 5 2 3 1 2 18 
Brez podatka * 11 4 0 0 1 0 2 18 
Pfizer 2 8 1 1 2 3 0 17 
Merck Sharp & Dohme d.o.o. 4 2 1 1 3 2 2 15 
Sanofi-aventis d.o.o. 1 2 4 1 2 0 3 13 
GSK d.o.o. 1 1 3 4 1 0 1 11 
LENIS d.o.o. 1 0 1 0 2 3 4 11 
MEDICOPHARMACIA d.o.o. 0 0 1 3 3 2 2 11 
PharmaSwiss d.o.o. 2 2 0 1 2 2 0 9 
Boehringer Ingelheim RCV 2 0 2 3 1 0 0 8 
MEDIS d.o.o. 0 0 1 2 0 3 2 8 
AbbVie d.o.o. 0 0 0 3 1 3 0 7 
Amicus SI d.o.o. 0 0 0 0 2 1 4 7 
ASTRAZENECA UK LIMITED 0 1 1 1 1 1 2 7 
ELI LILLY FARMACEVTSKA 
DRUŽBA d.o.o. 
0 0 0 2 2 1 2 7 
NOVO NORDISK d.o.o. 0 0 3 0 1 1 2 7 
SALUS 3 0 3 0 0 1 0 7 
Billev Farmacija Vzhod d.o.o. 0 0 0 0 5 0 1 6 
Celgene International 0 0 1 0 2 2 1 6 
Gedeon Richter d.o.o. 1 1 0 1 1 0 2 6 
SERVIER PHARMA d.o.o. 0 3 0 1 1 1 0 6 
Takeda 0 0 3 1 0 2 0 6 
Amgen zdravila d.o.o. 2 1 0 0 2 0 0 5 
Biogen Pharma d.o.o. 0 0 1 0 1 2 1 5 
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Swedish Orphan Biovitrum s.r.o. 2 0 0 1 1 0 1 5 
Astellas Pharma d.o.o. 0 1 2 1 0 0 0 4 
Lek d.d. 0 0 0 0 1 1 2 4 
Octapharma (IP) Ltd 0 0 1 3 0 0 0 4 
OPH Oktal Pharma d.o.o. 0 0 0 1 1 1 1 4 
SANOLABOR d.d. 0 0 0 1 0 0 3 4 
WORWAG PHARMA 0 0 0 0 2 1 1 4 
INSPHARMA d.o.o. 0 1 0 0 0 2 0 3 
LUNDBECK-PHARMA d.o.o. 0 1 1 0 1 0 0 3 
MERCK d.o.o. 0 0 0 0 0 2 1 3 
Nycomed 2 1 0 0 0 0 0 3 
PLIVA Ljubljana d.o.o. 0 0 1 0 0 2 0 3 
ZZZS 3 0 0 0 0 0 0 3 
Alkaloid-INT d.o.o. 0 1 1 0 0 0 0 2 
BERLIN-CHEMIE AG 0 1 0 0 1 0 0 2 
EWOPHARMA d.o.o. 0 0 0 0 1 1 0 2 
Kemofarmacija d.d. 1 0 0 0 0 0 1 2 
MEDISANUS d.o.o. 0 0 1 0 1 0 0 2 
Pediatrična klinika, asist.dr. Jernej 
Brecelj, dr.med. 
0 0 0 0 0 2 0 2 
SALVEO d.o.o. 0 0 1 1 0 0 0 2 
Alcon d.o.o. 0 0 0 0 1 0 0 1 
AdriaSonara d.o.o. 0 0 0 0 0 0 1 1 
Allergan Pharmaceuticals Ireland 0 0 0 0 0 1 0 1 
APTA MEDICA INTERNACIONAL 0 0 0 0 0 1 0 1 
Baxalta d.o.o. 0 0 0 0 0 0 1 1 
BAXTER d.o.o. 0 0 1 0 0 0 0 1 
Biofrontera Bioscience GmbH 0 0 1 0 0 0 0 1 
Bolnišnica Golnik, KOPA 1 0 0 0 0 0 0 1 
BT-Barbara Tomše Ferenčak s.p. 0 0 1 0 0 0 0 1 
CHIESI SLOVENIJA d.o.o. 0 0 0 0 0 0 1 1 
Grunenthal 1 0 0 0 0 0 0 1 
Intercept Pharma Ltd 0 0 0 0 0 1 0 1 
KEFO trgovina in proizvodnja d.o.o. 1 0 0 0 0 0 0 1 
KRKA d.d. 0 0 0 0 0 0 1 1 
MEDICAL INTERTRADE d.o.o. 0 0 0 0 0 1 0 1 
Nordic Group BV 0 1 0 0 0 0 0 1 
PHARMAGAN d.o.o. 0 0 1 0 0 0 0 1 
Poslovno svetovanje in oglaševanje; 
Nataša Jalen s.p. 
0 0 0 0 0 1 0 1 
Toromedical d.o.o. 0 0 0 1 0 0 0 1 
Unimed Pharma 0 0 0 0 0 0 1 1 
VI vis d.o.o. 0 0 0 0 0 1 0 1 
Vifor Fresenius Medical Care Renal 
Pharma France  
0 0 0 0 0 0 1 1 
Vitabalans 1 0 0 0 0 0 0 1 
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Center za multiplo sklerozo 0 0 0 0 0 0 0 0 
Članica komisije za razvrščanje 
zdravil 
0 0 0 0 0 0 0 0 
Dermatološke ambulante Internega 
oddelka SB Izola 
0 0 0 0 0 0 0 0 
Dermatonevrološka klinika UKC 
Ljubljana 
0 0 0 0 0 0 0 0 
Klinika Golnik 0 0 0 0 0 0 0 0 
Klinika Golnik, NIJZ 0 0 0 0 0 0 0 0 
Klinika Golnik, UKC Ljubljana 0 0 0 0 0 0 0 0 
Klinika za infekcijske bolezni UKC 
Ljubljana 
0 0 0 0 0 0 0 0 
KO za gastroenterologijo UKC 
Ljubljana 
0 0 0 0 0 0 0 0 
KO za hematologijo Interne Klinike 
UKC Ljubljana 
0 0 0 0 0 0 0 0 
KO za hematologijo UKC Ljubljana 0 0 0 0 0 0 0 0 
KO za nefrologijo UKC Ljubljana 0 0 0 0 0 0 0 0 
KO za otroško onkologijo in 
hematologijo 
0 0 0 0 0 0 0 0 
KO za pljučne bolezni in alergijo 
UKC Ljubljana 
0 0 0 0 0 0 0 0 
KO za urologijo UKC Ljubljana 0 0 0 0 0 0 0 0 
KO za žilne bolezni  0 0 0 0 0 0 0 0 
Komisija 0 0 0 0 0 0 0 0 
Komisija za biološka zdravila 0 0 0 0 0 0 0 0 
Nacionalni center za hemofilijo 
Ljubljana 
0 0 0 0 0 0 0 0 
Nevrološka klinika UKC Ljubljana 0 0 0 0 0 0 0 0 
Očesna Klinika UKC Ljubljana 0 0 0 0 0 0 0 0 
Oddelek za urologijo UKC Maribor 0 0 0 0 0 0 0 0 
Onkološki inštitut 0 0 0 0 0 0 0 0 
Pediatrična klinika in KO za 
hematologijo UKC Ljubljana 
0 0 0 0 0 0 0 0 
Pediatrična klinika UKC Ljubljana 0 0 0 0 0 0 0 0 
RSK za dermatovenerologijo 0 0 0 0 0 0 0 0 
RSK za interno medicino 0 0 0 0 0 0 0 0 
SB Celje 0 0 0 0 0 0 0 0 
SB Dr. Franca Derganca 0 0 0 0 0 0 0 0 
SB Izola 0 0 0 0 0 0 0 0 
SB Izola, SB Murska Sobota 0 0 0 0 0 0 0 0 
SB Murska Sobota 0 0 0 0 0 0 0 0 
SB Nova Gorica 0 0 0 0 0 0 0 0 
SB Slovenj Gradec 0 0 0 0 0 0 0 0 
UKC LJ, Ginekološka Klinika 0 0 0 0 0 0 0 0 
UKC Ljubljana 0 0 0 0 0 0 0 0 
UKC Maribor 0 0 0 0 0 0 0 0 
UKC Maribor, SB Slovenj Gradec 0 0 0 0 0 0 0 0 
URI Soča, KO za urologijo UKC 
Ljubljana 
0 0 0 0 0 0 0 0 
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več bolnišnic 0 0 0 0 0 0 0 0 
VID d.o.o. 0 0 0 0 0 0 0 0 
Zavod za transfuzijsko medicino 0 0 0 0 0 0 0 0 
ZZZS, MSD 0 0 0 0 0 0 0 0 
ZZZS, SB Ptuj 0 0 0 0 0 0 0 0 
 
Preglednica XXXVIII: Razvrstitev obravnavanih zdravil po terapevtskih področjih, po 
posameznih letih. 
TERAPEVTSKO PODROČJE 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 SKUPAJ 
brez podatka 3 2 5 12 12 21 36 91 
rak pljuč 2 3 5 5 8 8 10 41 
rak dojk 8 5 5 4 9 3 5 39 
revmatoidni artritis 0 0 7 8 7 6 2 30 
kolorektalni rak 4 3 5 3 8 2 0 25 
sladkorna bolezen 3 5 8 3 2 2 2 25 
rak ledvic 3 4 1 3 4 5 4 24 
melanom 2 1 1 1 5 6 7 23 
Chronova bolezen 0 0 1 8 5 6 1 21 
psoriaza 0 0 1 5 7 3 3 19 
makularni edem 1 2 7 3 6 0 0 19 
kolitis 0 0 1 6 5 3 1 16 
zapleti pri sladkorni bolezni 1 2 6 2 5 0 0 16 
Hodgkinova bolezen 0 1 0 1 3 5 6 16 
multipla skleroza 2 0 4 0 1 4 5 16 
levkemija 1 1 2 5 5 1 0 15 
ankilozni spondilitis 0 0 1 6 6 1 0 14 
multipli mielom 0 0 3 0 4 4 3 14 
limfocitna levkemija 1 0 3 4 2 3 1 14 
hemofilija A 0 1 3 5 4 0 0 13 
hepatitis C 2 0 3 4 2 1 1 13 
rak jajčnikov 2 2 1 3 2 3 0 13 
venska tromboembolija 3 4 1 1 1 0 2 12 
HIV 2 1 4 0 2 2 1 12 
rak prostate 5 1 2 1 0 1 2 12 
artritis 0 0 1 0 5 4 1 11 
artroplastika 3 4 1 0 1 0 2 11 
ne-Hodgkinov limfom 0 1 2 3 2 3 0 11 
astma 1 0 1 2 1 4 1 10 
KOPB 1 2 2 2 1 0 2 10 
uveitis 0 0 0 4 3 1 0 8 
hiperholesterolemija 0 0 1 0 5 1 1 8 
imunska pomanjkljivost 0 0 5 2 0 0 1 8 
degenerativna miopija 1 1 3 1 2 0 0 8 
rak želodca 1 1 2 1 1 0 2 8 
juvenilni revmatoidni artritis 1 0 0 3 2 1 0 7 
dislipidemije 0 0 0 0 7 0 0 7 
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hereditarni angioedem 2 1 1 1 0 2 0 7 
rak trebušne slinavke 1 1 2 1 1 0 1 7 
luskavica 0 0 0 3 2 1 0 6 
psoriatični artritis 0 0 0 3 2 1 0 6 
glavkom 0 1 3 0 0 1 1 6 
pljučna hipertenzija 0 0 6 0 0 0 0 6 
shizofrenija 0 1 1 0 1 0 3 6 
hemofilija B 0 1 0 1 2 0 1 5 
kontracepcija 2 1 0 0 1 1 0 5 
koronarna bolezen 2 0 0 0 0 1 1 4 
srčno popuščanje 1 1 0 0 2 0 0 4 
arterijska hipertenzija 0 0 1 0 0 1 2 4 
urtikarija 1 0 1 2 0 0 0 4 
bolečina 2 0 0 0 1 0 1 4 
cistična fibroza 1 0 0 2 1 0 0 4 
Gaucherjeva bolezen 0 0 1 2 0 1 0 4 
paroksizimalna hemoglobinurija 1 0 1 0 0 2 0 4 
idiopatska trombocitopenična purpura 0 0 3 1 0 0 0 4 
presaditev kostnega mozga 0 0 3 1 0 0 0 4 
rak vratu in glave 1 0 1 0 2 0 0 4 
mielodisplastični sindrom 0 0 0 0 1 2 1 4 
migrena 0 1 3 0 0 0 0 4 
nevtropenija 0 0 1 0 0 0 3 4 
osteoporoza 1 1 0 0 0 0 2 4 
spazmi 0 0 3 1 0 0 0 4 
akromegalija, hipersekrecija ACTH 1 0 1 1 0 0 0 3 
aktinična keratoza 0 1 2 0 0 0 0 3 
rak bazalnih celic 0 1 2 0 0 0 0 3 
bolezni živčevja 0 0 0 0 2 1 0 3 
ciroz jeter 0 0 0 0 0 1 2 3 
demenca 0 0 0 0 0 2 1 3 
depresija 0 2 0 0 1 0 0 3 
Dupuytrenova kontrakcija 0 0 0 0 1 0 2 3 
folikularni limfom 1 0 2 0 0 0 0 3 
hepatitis B 0 0 2 0 1 0 0 3 
idiopatska pljučna fibroza 0 0 1 1 1 0 0 3 
imunska trombocitopenija 0 1 1 1 0 0 0 3 
krvavitve 0 0 2 0 1 0 0 3 
nevrološke bolezni 0 0 0 0 2 1 0 3 
bolezni sečnega mehurja 0 0 0 0 2 1 0 3 
okužbe 0 0 2 0 0 1 0 3 
okužbe kože 0 1 1 0 1 0 0 3 
sistemski lupus 1 1 0 1 0 0 0 3 
spinalna mišična atrofija 0 0 0 0 0 1 2 3 
tubularna skleroza 2 0 0 0 0 1 0 3 
akutna mieloična levkemija 0 0 0 0 0 0 2 2 
periferne žilne bolezni 0 0 0 0 0 1 1 2 
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alergijski rinitis 0 0 1 0 1 0 0 2 
angina pektoris 0 1 0 0 0 1 0 2 
konjuktivitis 0 1 0 0 0 0 1 2 
pljučne okužbe 1 0 0 0 1 0 0 2 
dedna optična atrofija 0 0 0 0 1 1 0 2 
dermatoze 0 0 0 1 0 0 1 2 
diareja 1 1 0 0 0 0 0 2 
epilepsija 0 0 0 0 1 1 0 2 
Fabryjeva bolezen 0 0 2 0 0 0 0 2 
Niemann-Pickova bolezen 0 0 0 1 0 1 0 2 
gripa 0 0 0 0 1 1 0 2 
hiperparatiroidizem 0 2 0 0 0 0 0 2 
hiperkalcemija 0 2 0 0 0 0 0 2 
jetrna venookluzivna bolezen 0 0 0 2 0 0 0 2 
kostne metastaze 2 0 0 0 0 0 0 2 
leiomiomi 0 1 0 1 0 0 0 2 
limfoblastna levkemija 1 0 0 0 0 1 0 2 
mezoteliom 2 0 0 0 0 0 0 2 
slabost, bruhanje 0 0 0 0 1 0 1 2 
okužbe sečil 0 1 1 0 0 0 0 2 
pomanjkanje vitamin B6 0 0 0 0 2 0 0 2 
presaditev ledvic 0 0 0 1 1 0 0 2 
protin 0 0 0 0 1 1 0 2 
rak jeter 0 0 0 1 0 0 1 2 
razjede 0 0 0 0 0 1 1 2 
sarkom 0 0 0 0 0 1 1 2 
bipolarna motnja 0 1 1 0 0 0 0 2 
zaprtje 0 0 0 0 0 2 0 2 
akne 0 0 0 0 0 1 0 1 
akutne okužbe sečil 0 0 0 0 0 1 0 1 
amiloidoza 0 1 0 0 0 0 0 1 
ART 0 0 0 0 0 1 0 1 
osteoartrtis 0 0 0 0 0 1 0 1 
atrofični vaginitis 0 0 1 0 0 0 0 1 
avtoimunske buozne dermatoze 0 0 0 1 0 0 0 1 
bakterijska vaginoza 0 0 0 0 0 0 1 1 
bolezni roženice 0 0 0 0 0 1 0 1 
Castlemanova bolezen 0 0 0 1 0 0 0 1 
čiščenje črevesja 0 1 0 0 0 0 0 1 
cistitis 0 0 0 0 0 0 1 1 
dieta 1 0 0 0 0 0 0 1 
Duchennova mišična distrofija 0 0 0 0 0 1 0 1 
erektilna disfunkcija 0 0 0 1 0 0 0 1 
eritropoetična protoporfirija 0 0 0 0 0 0 1 1 
hemangiom 0 0 0 0 1 0 0 1 
presaditev jeter 0 0 0 0 1 0 0 1 
herpetični keratitis 0 0 0 0 0 1 0 1 
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hiperfosfatemija 0 0 0 0 0 0 1 1 
HNZ 0 0 0 0 0 0 1 1 
Huntingova horea 0 0 0 0 1 0 0 1 
Guillain-Barrejev sindrom 0 0 0 1 0 0 0 1 
jetrna encefalopatija 0 0 0 0 0 1 0 1 
rak sečil 0 0 0 0 0 0 1 1 
limfom ledvični celic 0 0 0 0 0 1 0 1 
konvulzije 1 0 0 0 0 0 0 1 
maligni ascites 1 0 0 0 0 0 0 1 
mastodinija 0 0 0 0 0 0 1 1 
mielofibroza 0 1 0 0 0 0 0 1 
motne presnove kalcija 0 0 0 0 0 1 0 1 
motnje rasti 0 0 0 0 1 0 0 1 
neplodnost žensk 0 0 1 0 0 0 0 1 
nevralgija 0 1 0 0 0 0 0 1 
nevroendokrini tumor 1 0 0 0 0 0 0 1 
gastrointestinalni tumor 1 0 0 0 0 0 0 1 
odvisnost od alkohola 0 1 0 0 0 0 0 1 
okužbe oči 0 0 0 0 0 0 1 1 
opekline 1 0 0 0 0 0 0 1 
Pagetova bolezen 0 0 0 0 0 0 1 1 
pomanjkanje faktorja X 0 0 0 0 0 1 0 1 
pomanjkanje vitamin B1 0 0 0 0 0 0 1 1 
prekomerno aktiven sečni mehur 0 0 1 0 0 0 0 1 
dermatitis 0 0 0 0 0 0 1 1 
rak ščitnice 0 0 0 0 0 0 1 1 
s kriopirinom povezani periodični 
sindromi 
1 0 0 0 0 0 0 1 
SCCHN 0 0 0 0 0 0 1 1 
sepsa 1 0 0 0 0 0 0 1 
odpoved organov 1 0 0 0 0 0 0 1 
vrtoglavica 0 0 0 0 0 1 0 1 






Slika 11: Časovna dinamika med oddajo vloge in obravnavo na seji – leto 2012. 
 
 
Slika 12: Časovna dinamika med oddajo vloge in obravnavo na seji – leto 2013. 
 
 
























































































Slika 14: Časovna dinamika med oddajo vloge in obravnavo na seji – leto 2015. 
 
 
Slika 15: Časovna dinamika med oddajo vloge in obravnavo na seji – leto 2016. 
 






















































































Slika 17: Časovna dinamika med oddajo vloge in obravnavo na seji – leto 2018. 
 
 






























































































Slika 20: Časovna dinamika med sklepom Komisije in prvo razvrstitvijo na listo zdravil – leto 
2014. 
 





























































































Slika 23: Časovna dinamika med sklepom Komisije in prvo razvrstitvijo na listo zdravil – leto 
2017. 
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